| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pilnslirce

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pilnslirce
Katra pilnslirc€ ir 1,91 ml $kiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (tezepelumabum) (110 mg/ml).

Pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslircé ir 1,91 ml skiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (tezepelumabum)
(110 mg/ml).

Tezepelumabs ir cilvéka monoklonala antiviela, kas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju, ir
iegiita Kinas kamju olnicu (CHO) Stnas.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Sis zales satur 48 mg L-prolina un 0,19 mg polisorbata 80 katra 210 mg deva (1,91 ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcijam)

Dzidrs I[idz opalescgjoss, bezkrasains 11dz gaisi dzeltens skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Astma

Tezspire ir indicéts ka papildlidzeklis uzturosai terapijai picaugu$ajiem un pusaudziem no 12 gadu
vecuma ar smagu astmu, kuriem slimiba netiek pietiekami kontrol&ta, lai gan tiek lietotas lielas

inhal&jamo kortikosteroidu devas un citas uzturosai terapijai lietotas zales.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (HRSaDP)

Tezspire ir indicéts ka papildlidzeklis intranazali lietojamiem kortikosteroidiem smaga HRSaDP
arst€Sanai pieaugusSiem pacientiem, kuriem terapija ar sist€miski lietojamiem kortikosteroidiem un/vai
kirurgiska iejaukSanas nenodrosina pietickamu slimibas kontroli.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste3ana jauzsak arstiem, kuriem ir pieredze to slimibu diagnosticé$ana un arstéSana, kuram Tezspire
ir indicéts (skatit 4.1. apakSpunktu).



Devas

Tezspire ir paredzgts ilgstosai arst€sanai. LEmums par terapijas turpinaSanu japienem vismaz reizi
gada, nemot véra slimibas kontroles pakapi konkrétam pacientam.

Astma
Pieaugusie un pusaudzi (no 12 gadu vecuma)
Ieteicama deva ir 210 mg tezepelumaba subkutanas injekcijas veida ik péc 4 nedélam.

HRSaDP
leteicama deva pieaugusSiem pacientiem ir 210 mg tezepelumaba subkutanas injekcijas veida ik péc
4 nedelam.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, ta jaievada pec iesp€jas atrak. Turpmak pacients var atsakt zalu lietoSanu planotaja
ievadiSanas diena. Ja jau ir pienacis nakamas devas ievadi$anas laiks, zales ievada, ka planots.
Nedrikst ievadit divkarsu devu.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (=65 gadus veci)
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakspunktu).

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Tezspire droSums un efektivitate astmas arstéSanai beérniem vecuma lidz 12 gadiem, nav pieradita.

Dati nav pieejami.

Tezspire droSums un efektivitate HRSaDP arstéSanai bérniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tezspire ievada subkutanas injekcijas veida.

P&c apmacibas par to, ka veicamas subkutanas injekcijas, §1s zales var injicét pacients pats vai pacienta
aprupétajs. Pirms lietoSanas pacientiem un/vai apriipétajiem janodro$ina pilnvertiga apmaciba par
Tezspire sagatavosanu un ievadiSanu saskana ar noradijumiem par lietoSanu.

Tezspire injekcija jaievada augsstilba vai veédera siena, bet ne 5 cm zona ap nabu. Ja injekciju veic
veselibas apriipes specialists vai apriipétajs, var izmantot arT augSdelmu. Pacients pats sev nedrikst
veikt injekciju roka. Sis zales nedrikst injicét apvidos, kur ada ir jutiga, ar asinsizpliidumu, apsartusi

vai sacietgjusi. Katru injekciju ieteicams veikt cita injekcijas vieta.

Visaptverosi noradijumi par ievadiSanu ar pilnslirci vai pildspalvveidu piln§lirci ir sniegti sadala
“Noradijumi par lietoSanu”.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Akuti astmas paasinajumi

Tezspire nedrikst lietot akiitu astmas paasinajumu arstéSanai.

Arstesanas laika ir iespéjami astmas simptomi Vvai astmas paasinaanas. Pacientiem janorada versties
p&c mediciniskas palidzibas, ja p&c arstéSanas uzsakSanas astma aizvien netiek kontrol&ta vai
pastiprinas.

Kortikosteroidi

Peksna kortikosteroidu lietoSanas partraukSana pec terapijas uzsaksanas nav ieteicama. Ja
nepiecieSams, kortikosteroida deva jasamazina pakapeniski un arsta uzraudziba.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

P&c tezepelumaba ievadiSanas var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilakse,
izsitumi) (skatit 4.8. apakSpunktu). Sts reakcijas var rasties dazu stundu laika p&c zalu ievadiSanas, bet
dazos gadijumos tas sakas velak (t.i., p&c vairakam dienam).

Ar tezepelumaba lietoSanu nesaistitas anafilakses gadijumi anamnézg€ p&c Tezspire ievadiSanas var bt
anafilakses riska faktors. Saskana ar klinisko praksi pacienti péc Tezspire ievadiSanas pietickami ilgi

janovero.

Ja ir radusies nopietna paaugstinatas jutibas reakcija (piemeram, anafilakse), tezepelumaba lietoSana
nekavgjoties japartrauc un jasak arst€Sana atbilstosi klniskam indikacijam.

Nopietnas infekcijas

Aizkriits dziedzera stromas limfopoetina (thymic stromal lymphopoietin, TSLP) blok&sana teor&tiski
var palielinat biitisku infekciju risku. Ar placebo kontroletos petijumos tezepelumaba lietotajiem
netika noverots augstaks biitisku infekciju risks.

Pacienti ar jau eso$am nopietnam infekcijam jaarst€ pirms tezepelumaba terapijas uzsaksanas. Ja
tezepelumaba lietoSanas laika pacientam attistas nopietna infekcija, tezepelumaba lietoSana japartrauc,

lidz nopietna infekcija izzad.

Nopietni kardiali notikumi

Viena ilgtermina kliniskaja pétijuma tezepelumaba grupa tika novérota butisku ar sirdi saistitu
nevélamo blakusparadibu skaitliska nelidzsvarotiba salidzinajuma ar placebo grupu. C&lonsakariba
starp tezepelumabu un Siem notikumiem nav noteikta, ka arf nav noteikta $o notikumu riska grupa.

Pacienti jainformé par pazimém un simptomiem, kas var liecinat par sirds komplikacijam (piem&ram,
sapes kraskurvi, aizdusa, savargums, reibonis vai gibonis), un jaiesaka $adu simptomu gadijuma
nekavégjoties meklet medicinisku palidzibu.

Paslaik nav datu par atkartotu arst€Sanu pacientiem, kuriem attistas nopietns sirdsdarbibas traucgjums
vai nopietna infekcija.



Parazitu (helmintu) invazija

TSLP var bat iesaistits imunologiska atbildes reakcija pret dazu parazitu invazijam. Pacienti ar
diagnosticétam helmintu invazijam netika ieklauti kliniskajos p&tijumos. Nav zinams, vai
tezepelumabs var ietekm@t pacienta atbildes reakciju pret helmintu invazijam.

Pacienti, kuriem jau ir helmintu invazijas, jaizarsté pirms tezepelumaba terapijas uzsaksanas. Ja
pacienti inficgjas So zalu lietoSanas laika un viniem nav vérojama atbildes reakcija uz prethelmintu

terapiju, tezepelumaba lietosana japartrauc, lidz infekcija izzad.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) 210 mg deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur 48 mg L-prolina katrd 210 mg deva (1,91 ml). L-prolins var biit kaitigs pacientiem ar
hiperprolinémiju.

Sis zales satur 0,19 mg polisorbata 80 katra 210 mg deva (1,91 ml). Polisorbati var izraist alergiskas
reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Pacientiem, kuri sanem tezepelumabu, jaizvairas no dzivu novajinatu vakcinu lietoSanas.
Randomizeta, dubultmaskéta, paralelu grupu petijuma, kura piedalijas 70 pacienti vecuma no 12 lidz
21 gadam ar vid&ji smagu vai smagu astmu, terapija ar tezepelumabu neietekm&ja humoralo antivielu
atbildes reakciju, ko izraisija sezonala cCetrvertiga gripas vakcinacija.

Nav sagaidams, ka tezepelumabs radis kliniski nozimigu ietekmi uz vienlaicigi lietoto pretastmas zalu
farmakoking&tiku. Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, biezi vienlaicigi lietotas zales
astmas arstéSanai (tai skaita leikotriénu receptoru antagonisti, teofilins/aminofilins un iekskigi
lietojamie kortikosteroidi) neietekmgja tezepelumaba klirensu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriuti

Griitnieciba

Datu par tezepelumaba lietoSanu griitniec€m nav vai tie ir ierobezoti (mazak neka 300 griitniecibas
iznakumu). Dzivniekiem veiktie petfjumi neliecina par tieSu vai netieSu nelabvéligu ietekmi uz

reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Cilveka IgG antivielas, piem&ram, tezepelumabs, Sk&rso placentaro barjeru; tadel Tezspire no mates
var nokliit augla organisma.

Piesardzibas noliika velams izvairities no Tezspire lietoSanas gritniecibas laika, iznemot gadijumus,
kad paredzamais ieguvums griitniecei ir lielaks par iespgjamo risku auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai tezepelumabs cilvékam izdalas mates piena. Zinams, ka cilvéka IgG pirmajas dienas
péc dzimsanas izdalas mates piena, bet driz p&c tam pazeminas 1idz zemai koncentracijai; 1idz ar to
Saja 1saja perioda nevar izslégt risku ar kriiti barotam b&rnam.

Saja noteiktaja laika perioda ir japienem lémums partraukt/atturéties no tezepelumaba terapijas, nemot
vera kriits baroSanas ieguvumu bernam un ieguvumu no terapijas sievietei.
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Velak, tezepelumabs var tikt lietots baroSanas ar kriiti laika, ja tas ir kltniski nepiecieSams.

Informaciju par tezepelumaba izdali§anos dzivnieku (makaka sugas mérkaku) piena skatit
5.3. apakSpunkta.

Fertilitate

Datu par cilveku fertilitati nav. Petijumos ar dzZivniekiem nav konstatéta tezepelumaba lietoSanas
nevelama ietekme uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Tezspire neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas astmas arsté$anas laika ir artralgija (3,8 %) un faringits
(4,1 %), bet HRSaDP arst&Sanas laika — faringits (5,4 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula ir noraditas nevélamas blakusparadibas no kliniskiem p&tijumiem par pacientiem ar smagu
astmu vai HRSaDP, kuri sanéma vismaz vienu Tezspire devu 52 nedg€las ilgos pétijumos, ka arT no
pécregistracijas pieredzes.

Nevelamo blakusparadibu biezums ir definéts, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (> 1/10), biezi
(> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti

(< 1/10 000) un nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa zalu
nevelamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts
Organu sistému klasifikacija Nevelamas .
= BieZums
blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Faringits? Biezi
Imiinas sistémas traucgjumi Hipersensitivitate Nav zinams
(ieklaujot anafilaktisku
reakciju)
Adas un zemadas audu bojajumi Izsitumi® Biezi
Skeleta, muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi | Artralgija Biezi
Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas Reakcija injekcijas Biezi
vieta vieta®

2 Faringits tika definéts, izmantojot $adus grupé&tus ieteicamos terminus: faringits, bakterials faringits,
streptokoku izraisits faringits un virusu izraisits faringits.

P Izsitumi bija definéti, izmantojot $adus grup&tus ieteicamos terminus: izsitumi, niezo$i izsitumi, eritematozi
izsitumi, makulopapulozi izsitumi, makulozi izsitumi.

¢ Skatit “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”.



AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Reakcijas injekcijas vieta

Petijumu PATHWAY un NAVIGATOR apvienotie droSuma dati liecina, ka reakcijas injekcijas vieta
(piem&ram, apsartums injekcijas vieta, pietikums injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta) radas 3,8 %
pacientu, kuriem ik péc 4 nedélam (Q4W) subkutani tika ievaditi 210 mg tezepelumaba.

Pediatriska populacija

52 nedglas ilgaja 3. fazes petijjuma NAVIGATOR bija ieklauti pavisam 82 pusaudZi vecuma no 12 Iidz
17 gadiem ar smagu, nekontroletu astmu (skatit 5.1. apakSpunktu). DroSuma profils pusaudziem
kopuma bija lidzigs ka kop€ja p&tijuma populacija.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Kliniskajos p&tijumos astmas slimniekiem devas Iidz 280 mg tika ievaditas subkutani ik p&c 2 nedélam
(Q2W), un devas lidz 700 mg tika ievaditas intravenozi ik péc 4 nedélam (Q4W) bez pieradijumiem
par devatkarigu toksicitati.

Specifiskas arstésanas tezepelumaba pardozesanas gadijuma nav. Pardozesanas gadijuma pacientam
javeic uzturosa arst€Sana un atbilsto$a uzraudziba, ja nepieciesams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai, citi sisteémiskie lidzekli
obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanai, ATK kods: RO3DX11

Darbibas mehanisms

Tezepelumabs ir monoklonala antiviela (IgG21), kas versta pret aizkriits dziedzera stromas
limfopoetiu (TSLP) un novers ta mijiedarbibu ar heterodimériskiem TSLP receptoriem. Astmas
gadijuma gan alergiski, gan nealergiski faktori ierosina TSLP sintézi. Blokg&jot TSLP ar tezepelumabu,
mazinas tadu plasa spektra biomarkieru un citokinu daudzums, kas astmas un HRSaDP gadijuma
saistiti ar elpcelu un glotadas iekaisumu (piem&ram, eozinofilo leikocTtu skaits asinis, eozinofilo
leikocTtu skaits elpcelu zemglotada, IgE, FeNO, IL-5 un IL-13); tomér tezepelumaba darbibas
mehanisms astmas un HRSaDP gadijuma nav skaidri noteikts.

Farmakodinamiska iedarbiba

letekme uz eozinofilajiem leikocitiem asinis un ickaisuma biomarkieriem un citokiniem

Kliniskajos pétijumos par astmu salidzinajuma ar placebo lietosanu, ievadot 210 mg tezepelumaba
subkutani ik p&c 4 ned€lam, salidzinajuma ar sakotn&jo limeni, samazinajas eozinofilo leikocttu skaits
asints un pazeminajas FeNO, IL-5, IL-13 un IgE koncentracija seruma. P&c 2 terapijas nedélam So
markieru nomakums bija gandriz maksimals, iznemot IgE, kura limenis pazeminajas lénak. Sada
ietekme saglabajas visu arstéSanas laiku.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Kliiskaja petijuma par HRSaDP tezepelumaba 210 mg devas subkutana ievadiSana ik péc 4 ned€lam
panaca iekaisuma biomarkieru (eozinofilo leikocttu skaita asinis, FeNO limena [dalibniekiem, kuriem
blakusslimiba bija astma] un IgE Iimena seruma) pazeminasanos.

letekme uz eozinofilajiem leikocitiem elpcelu zemglotada

Kliniskaja pétijuma, ievadot subkutani 210 mg tezepelumaba ik p&c 4 ned€lam, eozinofilo leikocttu
skaits zemglotada samazinajas par 89 %, salidzinot ar samazinajumu par 25 % placebo lietoSanas
gadijuma. Samazinajums bija konsekvents neatkarigi no iekaisuma biomarkieru sakotn&ja Iimena.

Imiingenitate

Pacientiem ar astmu (p&tijuma NAVIGATOR) antivielas pret zalem (anti-drug antibodies, ADA) kada
bridrt tika konstat&tas 26 (4,9 %) no 527 pacientiem, kuri p&tfjuma 52 nedgelas ilgaja perioda sanéma
tezepelumabu atbilstosi ieteicamajai dozesanas shémai. No Siem 26 pacientiem 10 pacientiem (1,9 %
ar tezepelumabu arstéto pacientu) izveidojas terapijas izraisitas ADA, un 1 pacientam (0,2 % ar
tezepelumabu arsteto pacientu) izveidojas neitraliz€josas antivielas. ADA titri kopuma bija zemi un
biezi saglabajas Tslaicigi. Pieradijumi par ADA ietekmi uz farmakoking&tiku, farmakodinamiku,
efektivitati un droSumu netika iegiiti.

Pacientiem ar HRSaDP (pétijuma WAYPOINT) terapijas izraisitas ADA atbilde reakcija izveidojas
seSiem (4 %) no 164 pacientiem, kuri 52 ned€lu ilga arstéSanas perioda sanéma tezepelumaba 210 mg
devu subkutani ik péc 4 nedélam. Neitraliz§josa antivielu aktivitate tika konstatéta vienam no
pacientiem ar pozitivu ADA atradni. Lai arT skietami ADA neietekméja farmakokinétiku,
farmakodinamiku, efektivitati vai droSumu, HRSaDP gadijuma nebija formalam vertgjumam
pietiekams tadu pacientu skaits, kuriem terapijas laika bija radusas ADA.

Kliniska efektivitate

Astma

Tezepelumaba efektivitate tika verteta divos 52 nedglas ilgos randomizgtos, dubultmasketos, paralelu
grupu, ar placebo kontrol&tos kliniskos petijumos (PATHWAY un NAVIGATOR), iesaistot pavisam
1609 pacientus vecuma no 12 gadiem ar smagu astmu. Abos pétijumos pacienti tika ieklauti bez
noteiktas prasibas attieciba uz minimalo sakotngjo eozinofilo leikocitu skaitu vai citu iekaisuma
biomarkieru (pieméram, FeNO vai IgE) limeni asinis.

Pétijums PATHWAY bija 52 nedglas ilgs paasinajuma pétijums, kura bija ieklauti 550 pacienti (no

18 gadu vecuma) ar smagu, nekontrol&tu astmu, lai sanemtu 70 mg tezepelumaba subkutani Q4W,

210 mg tezepelumaba subkutani Q4W, 280 mg tezepelumaba subkutani Q2W vai placebo. Pacientiem
anamnéze pedejo 12 menesu laika bija jabut 2 vai vairak tadiem astmas paasinajumiem, kuru del bijusi
nepieciesama iekskiga vai sist€miska kortikosteroidu lietoSana, vai 1 tadam astmas paasinajumam,
kura del bijusi nepiecieSama hospitalizacija.

Pétijums NAVIGATOR bija 52 nedélas ilgs paasinajuma pétijums, kura bija ieklauts 1061 pacients
(pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma) ar smagu, nekontrol&tu astmu, lai sanemtu 210 mg
tezepelumaba subkutani Q4W vai placebo. Pacientiem anamnéz€ pedgjo 12 menesu laika bija jabut
2 vai vairak tadiem astmas paasinajumiem, kuru d€| bijusi nepiecieSama iekskiga vai sistemiska
kortikosteroidu lietoSana vai hospitalizacija.

Gan pétijuma PATHWAY, gan pétijuma NAVIGATOR pacientiem atlases laika ar 6 jautajumu
astmas kontroles anketu (Asthma Control Questionnaire 6; ACQ-6) ieglitajam vértéjumam bija jabit
1,5 vai lielakam, pétfjuma sakuma bija jabit pavajinatai plausu darbibai (FEV1 pirms bronhodilatatora
lietoSanas mazaks par 80 % no paredzetas vertibas pieaugusajiem un mazaks par 90 % no paredzetas
vertibas pusaudziem). Pacientiem bija regulari jalieto vidgji liela vai liela inhalgjamo kortikosteroidu
(IKS) deva un vismaz v&l viens Iidzeklis astmas kontrolei kopa ar peroraliem kortikosteroidiem (PKS)
vai bez tiem. Liela IKS deva bija definéta ka > 500 mkg flutikazona propionata vai ekvivalenta diena.
Vidgji liela IKS deva bija defingta ka > 250 Iidz 500 mkg flutikazona propionata vai ekvivalenta diena



pétijuma PATHWAY un ka 500 mkg flutikazona propionata vai ekvivalenta diena p&tfjuma

NAVIGATOR. Pacienti turpingja astmas fona terapiju visu pétjjumu laiku.

Pacientu demografiskas un sakotngjas 1pasibas $ajos abos petijjumos ir izklastitas turpmak 2. tabula.

2. tabula. Pacientu demografiskas un sakotngjas ipasibas astmas pétijumos
PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1059
Vidgjais vecums (gadi) (SN) 52 (12) 50 (16)
Sievietes (%) 66 64
Balta rase (%) 92 62
Melna vai afroamerikanu rase (%) 3 6
Aziati (%) 3 28
Spanu vai latinamerikanu izcelsme (%) 1 15
Vidgjais astmas ilgums (gadi) (SN) 17 (12) 22 (16)
Nekad nav smekgjis (%) 81 80
Lieto IKS liela deva (%) 49 75
Lieto PKS 9 9
Vidgjais paasinajumu skaits ieprieksgja gada 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
(SN)
Vidgjais sakotn&jais FEV1 % no paredzétas 60 (13) 63 (18)
vertibas (SN)
Vidgjais FEV; pirms bronhodilatatora 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
lietosanas (1) (SN)
Vidgjais FEV; atgriezeniskums péc 23 (20) 15 (15)
bronhodilatatora lietosanas (%) (SN)
Vidgjais sakotngjais EOS skaits asinis 371 (353) 340 (403)
(Stnas/pl) (SN)
EOS skaits asints > 150 $tinas/pl (%) 76 74
Pozitivs alergijas statuss (%)? 46 64
Vidgjais FeNO Iimenis (ppb) (SN) 35 (39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
Vidgjais ACQ-6 vert&jums (SN) 2,7(0,8) 2,8 (0,8)
Asins EOS skaits >150 $tnu/ pl un FeNO >25 38 47

ppb (9 %)

8Pozitivs alergijas statuss, kas definéts p&c pozitiva IgE rezultata seruma pret jebkuru specifisku FEIA panela

pastavigo aeroalergénu.

ACQ-6, 6 jautajumu astmas kontroles aptauas anketa (Asthma Control Questionnaire 6); EOS, eozinofilie

leikociti; FEIA, fluorescences enzimu imantests (Fluorescent enzyme immunoassay); FeNO, frakcionéts slapekla

oksids izelpotaja gaisa; FEV 1, forsétas izelpas tilpums viena sekundg€; IKS, inhal&jams kortikosteroids; IgE,
imtnglobulins E; PKS, perorals kortikosteroids; ppb, dalinas uz miljardu (Parts per billion); SN,

standartnovirze.

Turpmak apkopotie rezultati attiecas uz ieteicamo tezepelumaba dozeSanas shému pa 210 mg

subkutani Q4W.




Paasinajumi

Petijumu PATHWAY un NAVIGATOR primarais mérka kriterijs bija Smagu astmas paasinajumu
raditajs 52 nedelu laika. Smagi astmas paasinajumi bija definéti ka astmas gaitas pasliktinasanas, kuras
del vismaz 3 dienas jalieto ickskigi vai sistémiski lietojamie kortikosteroidi vai japalielina to deva vai
javeic viena kortikosteroidu depo injekcija un/vai nepiecieSama neatlieckama palidziba, iekskigi vai
sisteémiski lietojot kortikosteroidus un/vai hospitaliz&jot pacientu.

Gan pétijuma PATHWAY, gan pétijuma NAVIGATOR pacientiem, kuri san€ma tezepelumabu, bija
butiski mazaks smagu astmas paasinajumu biezums gada laika neka placebo lietoSanas gadijuma

(3. tabula un 4. tabula). Salidzinot ar placebo lietoSanu, ar tezepelumabu arstétajiem pacientiem bija
arT mazak paasinajumu, kuru del nepiecieSama neatlieckama palidziba un/vai hospitalizacija. P&tjjumos
PATHWAY un NAVIGATOR smagu astmas paasinajumu, kuru d¢l bija vajadziga neatlickama
mediciniska palidziba un/vai hospitalizacija, péc tam, kad ik p&c ¢etram nedélam subkutani bija
lietotas 210 mg tezepelumaba devas, samazinajas par attiecigi 85 % un 79 %.

3. tabula. Smagu paasinajumu raditajs petjjuma NAVIGATOR 52. nedela®
‘ Tezepelumabs (N=528) ‘ Placebo (N=531)

Anualizetais smagu astmas paasinajumu raditajs

Raditajs 0,93 | 2,10
Raditaju attieciba (95 % TI) 0,44 (0,37, 0,53)

p vertiba <0,001

2 Riska periods ir definéts ka kopgjais laiks, kad var rasties jauns paasinajums (t. i., kop&jais novérosanas laiks
minuss paasinajuma ilgums un vél 7 dienas péc ta).
TI, ticamibas intervals.

4. tabula. Smagu paasinajumu raditajs pétijjuma PATHWAY 52. nedéla®
Tezepelumabs (N=137) ‘ Placebo (N=138)

Anualizétais smagu astmas paasinajumu raditajs

Raditajs 0,20 | 0,72
Raditaju attieciba (95 % TI) 0,29 (0,16, 0,51)

p vertiba <0,001

@Riska periods ir definéts ka kopg&jais noveérosanas laiks.
TI, ticamibas intervals.

Apaksgrupu analize

Petijuma NAVIGATOR tika pieradits, ka tezepelumabs samazina Smagu astmas paasinajumu bieZumu
neatkarigi no sakotngjo eozinofilo leikocitu skaita asinis, FeNO limena, ka arT alergijas statusa (kas
noteikts p&c pastavigiem aeroalergéniem specifiska IgE limena). Lidzigi rezultati tika iegtiti petijuma
PATHWAY. Skatit 1. attelu.

Petjuma NAVIGATOR smagu astmas paasinajumu biezuma samazinasanas bija lielaka, palielinoties
sakotn&jam eozinofilo leikocttu skaitam asinis un FeNO vértibam (biezuma attieciba = 0,79

[95 % TI: 0,48, 1,28] pacientiem, kuriem gan sakotngjais eozinofilo leikocttu skaits asinis bija

<150 sunas/pl, gan sakotngja FeNO <25 ppb; atruma attieciba = 0,30 [95 % TI: 0,23, 0,40] pacientiem
ar gan sakotngjo eozinofilo leikocitu skaitu asinis >150 $tnas/l un FeNO > 25ppb).
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1. attels. Uz gadu izteikto Smagas astmas paasinajumu raditaju attieciba 52 nedelu laika
atkariba no dazadiem biomarkieriem terapijas sakuma visa analize kopa (VAS) (apvienoti

NAVIGATOR un PATHWAY dati)®

Tezepelumabs
210 mg ik péc 4 nedelam | ¢ Raditaiu attieci
A “ n/ Aplese aditaju attieciba
n/ Aplése 95 % TI)
1
Kopa 665/0.78 669/1.92 —_ : 0.40 (0.34, 0.48)
Eozinofilie leikociti pirms terapijas ($tnas/ul) :
<300 379/0.84 382/1.62 —_— ] 0.52 (0.41, 0.66)
=300 28610.68 28712.35 —_— : 0.29{0.22, 0.38)
Eozinofilie leikociti pirms terapijas (Stinas/ul) :
<150 166 /0.88 171/1.70 —_— : 0.52(0.36, 0.73)
150-<300 213/0.81 211/1.56 —_— : 0.52(0.38, 0.72)
300-<450 127/0.81 116/2.03 —_— 1 0.40 (0.26, 0.60)
>=450 159/0.57 1711/2.56 —_— : 0.22(0.15, 0.33)
FeNO pirms terapijas (ppb) |
<25 29110.84 294/1.39 e : 0.60 (0.46, 0.79)
25.<50 19110.76 181/2.00 —_— 1 0.38 (0.27, 0.53)
>=50 17510.67 189/2.77 —_— : 0.24 (017, 0.34)
Alergijas statuss® :
Pozitivs alergijas statuss 410/0.72 405/1.92 — : 0.38 (0.30, 0.47)
Negatlvs alergijas statuss 241/0.89 243/1.95 ! 0.46 (0.34, 0.62)
Eozinofilie leikociti ($iinas/ul) un :
FeNO (ppb) pirms terapijas 1
Eozinofilie leikoctti <150 un FeNO <25 106/0.91 997143 _= 0.63 (0.40, 1.00)
Eozinofilie leikociti >=150 un FeNO <25 185/0.8¢ 195/1.37 - : 0.58 (0.41, 0.82)
Eozinofilie leikociti <150 un FeNO >=25 57/0.86 69/2.19 —_— 1 0.39(0.22, 0.69)
Eozinofilie leikociti >=150 un FeNO >=25309/0.69 301/2.43 - : 0.28 (0.22, 0.37)
]
Par labu tezepelumabam 0:5 j‘ ; T Par labu placebo

Raditaju attieciba (95 % TI)

@Riska laiks ir definéts ka kopgjais laiks, kura var rasties jauns paasinajums (t.i., kop&jais novérosanas laiks
minus laiks paasinajuma laika un 7 dienas p&c tam).
PAlergijas statusu noteica péc jebkura pastavigam aeroalergénam specifiska IgE ITmena rezultata FEIA paneli.

Plausu darbiba

Sakotngja FEV; izmainas tika vertetas ka pétijuma NAVIGATOR sekundarais mérka kritérijs.
Salidzinot ar placebo, tezepelumabs nodrosinaja klmiski nozimigu sakotngja FEV: vidgjo izmainu

uzlabosanos, salidzinot ar sakotngjo limeni (5. tabula).

Pacientu zinotie iznakumi

Petijuma NAVIGATOR ka sekundarie mérka kriteriji tika vertetas indeksa vertibas, kas iegiitas ar
ACQ-6 un standartizgto ar astmu saistitas dzives kvalitates anketu personam no 12 gadu vecuma
[AQLQ(S)+12], ka arT astmas simptomu dienasgramatas (ASD) iknedglas vidgjas indeksa vertibas.
S€ksanas, elpas trikuma, klepus un saspringuma sajutas kraskurvi sSmaguma pakape tika vértéta
divreiz diena (no rita un vakara). ArT pamosanas reizu skaits naktt un aktivitate tika verteta katru
dienu. Kopg&ja ASD indeksa vértiba tika aprékinata ka 10 doménu vid&jais vértéjums (5. tabula).

ACQ-6 un AQLQ(S)+12 indeksa vertibas uzlabojums tika konstatets jau attiecigi 2 un 4 nedelas p&c
tezepelumaba lietoSanas un abos petijumos saglabajas [1idz 52. nedgelai.
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5. tabula. Galveno sekundaro merka Kritériju vertéjums petjjuma NAVIGATOR 52.
nedela?

Tezepelumabs Placebo

FEV1 pirms bronhodilatatora lietoSanas
N 527 531
LS vidgjo vertibu izmaina, salidzinot 0,23 0,10
ar sakotngjo Iimeni (1)

LS vidgjo vertibu atskiriba 0,13 (0,08, 0,18)
salidzinajuma ar placebo (1) (95 % TI)

p vertiba <0,001
AQLQ(S)+12 kopeja indeksa veértiba
N 525 526

LS vidgjo vertibu izmaina, salidzinot 1,48 1,14
ar sakotngjo [imeni

Atskiriba salidzinajuma ar placebo 0,33 (0,20, 0,47)
(95 % TI)
p vertiba <0,001
ACQ-6 indeksa veértiba
N 527 531

LS vidgjo vertibu izmaina, salidzinot -1,53 -1,20
ar sakotngjo limeni

Atskiriba salidzinajuma ar placebo -0,33 (-0,46, -0,20)
(95% TI)

p vertiba <0,001
ASD
N 525 531

LS vidgjo vertibu izmaina, salidzinot -0,70 -0,59
ar sakotngjo [imeni

Atskiriba salidzinajuma ar placebo -0,11 (-0,19, -0,04)
(95% TI)

p vertiba 0,004

8Aprekini ir iegiiti, izmantojot atkartotu meérijumu jaukto modeli (Mixed Model for Repeated Measures; MMRM)
un visus datus, kas pieejami par pacientiem ar vismaz vienu sakotn&jas vértibas izmainu, tai skaita datus, kas
iegiiti pec zalu lietoSanas partrauksanas.

ACQ-6, 6 jautajumu astmas kontroles anketa AQLQ(S)+12, standartiz&ta ar astmu saistitas dzives kvalitates
anketa personam no 12 gadu vecuma (Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire for 12 years and
older); ASD, astmas simptomu dienasgramata; TI, ticamibas intervals; FEV, forsétas izelpas tilpums viena
sekundg; LS, mazako kvadratu vertiba (Least square); N, analiz€ ieklauto tadu pacientu skaits (FA), kuriem ir
vismaz viena izmaina salidzindjuma ar sakotngjo stavokli.

Gados vecaki pacienti (=65 gadus veci)

No 665 astmas slimniekiem, kuri p&tijumos PATHWAY un NAVIGATOR ik pé&c ¢etram ned€lam
bijusi paklauti 210 mg subkutani ievaditu tezepelumaba devu iedarbibai, pavisam 119 pacienti bija
65 gadus veci vai vecaki, un no Siem pacientiem 32 pacienti bija 75 gadus veci vai vecaki. DroSums
Sajas vecuma grupas bija lidzigs ka kopgja pétijuma populacija. Efektivitate $ajas vecuma grupas bija
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lidziga ka kopgja pétijuma NAVIGATOR populacija. Petijuma PATHWAY nebija ieklauts pietickams
skaits 65 gadus vecu un vecaku pacientu, lai varétu noteikt efektivitati $aja vecuma grupa.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (HRSaDP)

Tezepelumaba efektivitate tika vertéta randomizeta, dubultmasketa, paralélu grupu, daudzcentru, ar
placebo kontroleta kliniska petijuma (WAYPOINT), kura terapijas ilgums bija 52 nedglas un kura
piedalijas 408 pacienti no 18 gadu vecuma. Sie pacienti sangma HRSaDP standarta apriipes terapiju.
Peétijuma piedalijas pacienti, kuriem, neraugoties uz terapiju ar sisteémiski lietojamiem
kortikosteroidiem ieprieksgjo 12 ménesu laika un/vai jebkada veida sinonazalu operaciju anamngzg,
saglabajas HRSaDP simptomi vai kuriem bija kontrindikacijas abu veidu terapijai/to nepanesiba.

HRSaDP arstesanai pacienti papildus intranazali lietojamam kortikosteroidam (piem&ram,
mometazona furoata intranazalajam aerosolam) subkutani sanéma tezepelumaba 210 mg devu vai
placebo ik péc 4 nedélam.

Petjuma WAYPOINT dalibnieku demografiskais un sakotngjais kliniskais raksturojums ir sniegts
turpmak 6. tabula.

6. tabula. Pétijuma WAYPOINT dalibnieku demografiskais un sakotngjais kliniskais
raksturojums
WAYPOINT

N=4082
Vidgjais vecums (gadi) (SN) 50 (14)
Viriesi (%) 65
Vidgjais HRSaDP ilgums (gadi) (SN) 13 (10)
Pacienti, kuriem ieprieks veikta >1 operacija (%) 71
Pacienti, kuri ieprieks€ja gada HRSaDP arstéSanai bija sisteémiski lietojusi 58
kortikosteroidu (%)
Vidgjais kopgjais vértgjums NPSP (SN), diapazons: 0-8 6,1(1,2)
Vidgjais reizi divas ned€las noteiktais vertéjums NCSP ¢ (SN), diapazons: 0-3 2,6 (0,5)
Vidgjais vertgjums LMK deguna blakusdobumu DT kop&ja skala® (SN), 19 (4)
diapazons: 0-24
Vidgjais reizi divas ned&las noteiktais vértéjums ozas zuduma skala® ¢ (SN), 2,9 (0,4)
diapazons: 0-3
Vidgjais vertgjums SNOT-22 kopgja skala® (SN), diapazons: 0-110 69 (18)
Vidgjais eozinofilo leikocTtu skaits asinis (Stnas/pl) (SN) 360 (235)
Vidgjais kopgjais IgE Iimenis (SV/ml) (SN) 176 (285)
Astma/NPL-PES/APES* (%) 61
NPL-PES/APES (%) 17
Alergisks rinits (%) 14

2 Vidgjam kopgjam veértgjumam NPS pacientu skaits (N) =407; vidéjam reizi divas nedélas noteiktam
verte&jumam NCS un vid&jam reizi divas nedélas noteiktam vert€jumam ozas zuduma skala N=406; vidéjam
vertejumam LMK deguna blakusdobumu DT kopgja skala un vidgjam eozinofilo leikocitu skaitam asinis N=404;
vid&jam kopgjam IgE ITmenim N=389.

b Augstaks vertgjums liecina par smagaku slimibu vai smagakiem simptomiem.
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¢ Vertgjums veikts ka dala no Deguna polipozes simptomu dienasgramatas (Nasal Polyposis Symptom Diary;

NPSD).
dVertets, nosakot oZas griitibas ar NPSD ozZas sajiitas skalu.

®Visiem $aja apaksgrupa icklautajiem pacientiem, iznemot 3 pacientus ar APES vai NPL-PES, bija arT astmas

diagnoze.

APES, aspirina paasinata elpcelu slimiba; HRSaDP, hronisks rinosinusits ar deguna polipiem;
DT, datortomografija; IgE, imanglobulins E; SV, starptautiskas vienibas; LMK, Lund-Mackay; NCS, Nasal
congestion score (Deguna aizlikuma skala); NPS, Nasal polyp score (Deguna polipu skala); NPL-PES,
nesteroida pretickaisuma lidzekla paasinata elpcelu slimiba; SN, standartnovirze; SNOT-22, 22-item Sino-Nasal

Outcome Test (22 jautajumu sinonazala galaiznakuma tests).

Lidzvertigie primarie efektivitates mérka kritériji bija vért€juma izmainas salidzinajuma ar sakotng&jo
vertibu kopg&ja deguna polipu skala (NPS) 52. nedgla, nosakot ar deguna dobuma endoskopiju,
atbilstosi neatkarigu mask&tu vertetaju atzinumam un reizi divas nedgélas noteikta videja vertejuma
izmainas no sakotngjas vértibas deguna aizlikuma skala (NCS) 52. ned¢la, kas noteikta ka dala no
Deguna polipozes simptomu dienasgramatas (NPSD). Kopgjais veértéjums NPS sniegts kategoriju skala
(0-8). Pacienti reizi diena noteica deguna aizlikumu péc smaguma pakapes, izmantojot Kategoriju
skalu no 0 1idz 3. Pétijumam WAYPOINT sniegtas nekorigétas p vertibas.

Vertejums kopgja NPS un reizi divas nedglas noteiktais videjais vertgjums NCS 52. nedela
tezepelumaba grupa bija statistiski nozimigi labaks neka placebo grupa (skatit 7. tabulu).

Petijuma WAYPOINT rezultati atbilstosi lidzvertigajiem primarajiem un galvenajiem sekundarajiem

méerka krit€rijiem ir apkopoti 7. tabula.

7. tabula. Pétijuma WAYPOINT lidzvertigo primaro un galveno sekundaro merka
kriteriju rezultati
Tezepelumabs | Placebo p
(N=203) (N=205) vertiba?

Lidzvertigie primarie merka kriteriji
Vértéjums NPS 52. nedela

Sakotngja videja vertiba 6,1 6,1

LS vidgjo vertibu izmainas -2,46 -0,38

LS vidgjo vértibu atskiriba no placebo (95 % TI) -2,08 (-2,40; -1,76) <0,0001
Vertejums NCS 52. nedéela

Sakotngja videja vertiba 2,59 2,55

LS vidgjo vertibu izmainas -1,74 -0,70

LS vidgjo vertibu atskiriba no placebo (95 % TI) -1,04 (-1,21; -0,87) <0,0001
Galvenie sekundarie mérka kriteriji
Ozas zudums® 52. nedéla

Sakotngja vidgja vertiba 2,9 2,8

LS vidgjo vertibu izmainas -1,26 -0,26

LS vidgjo vértibu atskiriba no placebo (95 % TI) -1,01 (-1,18; -0,83) <0,0001
Vertejums SNOT-22 52. nedela

Sakotng&ja vidgja vertiba 68,2 69,2

LS vidgjo vertibu izmainas -45,02 -17,58

LS vidgjo vertibu atskiriba no placebo (95 % TI) -27,44 (-32,51; -22,37) <0,0001
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Vertéjums Lund-Mackay skala (LMK) 52. nedéla

Sakotngja vidgja vertiba 18,9 18,5
LS vidgjo vertibu izmainas -6,27 -0,57
LS vidgjo vertibu atskiriba no placebo (95 % TI) -5,70 (-6,37; -5,03) <0,0001

Laiks lidz pirmajam léemumam par sinonazalu operaciju un/vai SKS lietoSanu HRSaDP
arstésanai perioda lidz 52. nedélai

Pacientu proporcionalais skaits (%)° 5,7 31,4

% samazinajums salidzinajuma ar placebo [risku 92 % [0,08 (0,03; 0,16)] <0,0001
attieciba (95 % TI)]

Laiks IIdz pirmajam lémumam par sinonazalu operaciju perioda lidz 52. nedelai

Pacientu proporcionalais skaits (%)° 0,5 22,0

% samazinajums salidzinajuma ar placebo [risku 98 % [0,02 (0,00; 0,09)] <0,0001
attieciba (95 % TI)]

Laiks Iidz pirmajai SKS lietoSanai HRSaDP arsteSanai perioda lidz 52. nedelai

Pacientu proporcionalais skaits (%)° 5,2 19,3

% samazinajums salidzinajuma ar placebo [risku 89 % [0,11 (0,04; 0,25)] <0,0001
attieciba (95 % TI)]

Vertéjums kopéja simptomu skala (TSS) 52. nedéla

Sakotngja vidgja vertiba 16,3 16,4
LS vidgjo vertibu izmainas -10,39 -3,43
LS vidgjo vértibu atskiriba no placebo (95 % TI) -6,96 (-8,09; -5,83) <0,0001

aNoraditas nekoriggtas p vertibas. Statistiski nozimiga atskiriba p&c korekcijas atbilstosi vairakkartgjam
saltdzinajumam.

b Ozas zuduma izmainas salidzinajuma ar sakotngjo vertibu atbilstosi reizi divas nedélas noteiktajai vidgjai
vertibai NPSD ozas griitibu skala.

¢ Atbilstosi Kaplana-Meijera metodei aprékinatais to pacientu proporcionalais skaits, kuriem iestajas p&tamais
notikums.

HRSaDP, hronisks rinosinusits ar deguna polipiem; TI, ticamibas intervals; LS vidgjo vertibu izmainas, mazakas
kvadratiskas (least squared) vidgjas izmainas salidzinajuma ar sakotngjo vertibu; vert€juma samazinajums skala
liecina par uzlabojumu; NCS, Nasal congestion score (Deguna aizlikuma skala); NPS, Nasal polyp score
(Deguna polipu skala); SKS, sistemiski lietojamie kortikosteroidi; SN, standartnovirze; SNOT-22, 22-item
Sino-Nasal Outcome Test (22 jautajumu sinonazala galaiznakuma tests).

2. attels. Kopéja verteéjuma deguna polipu skala (NPS) un reizi divas nedelas noteikta videja
vértéjuma deguna aizlikuma skala (NCS) LS vidéjo vértibu izmainas no sakotnéjas vértibas
perioda Iidz 52. nedelai.
2.a attels. Kopéjais vertéjums NPS 2.b attels Reizi divas nedé€las noteiktais
videjais vertejums NCS

Tezepelumabs 210 mg reizi 4 nedglas —— Tezepelumabs 210 mg reizi 4 nedélas —
~1 IN=202) Placebo (N=205) — = P IN=202) Placebo (N=205) — =
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Ozas sajiitas uzlabojums ar tezepelumabu arstétajiem pacientiem salidzinajuma ar placebo
sanémusajiem pacientiem tika noverots jau pirmaja vizit€ péc 2 nedélam.

Pediatriska populacija

Astma

Petijuma NAVIGATOR bija ieklauti pavisam 82 pusaudzi vecuma no 12 Iidz 17 gadiem ar smagu
nekontrolétu astmu, un vini sanéma tezepelumabu (n=41) vai placebo (n=41). Pirms terapijas IKS liela
deva lietoja 15 no 41 pusaudziem tezepelumaba grupa. Anualizetais astmas paasinajumu raditajs ar
tezepelumabu arstétiem pusaudZiem bija 0,68 salidzinajuma ar 0,97 placebo lietosanas gadijuma (riska
attieciba 0,70; 95 % TI1 0,34, 1,46). FEV1 mazako kvadratu vértibu vidgja izmaina salidzinajuma ar
pétijuma sakumu ar tezepelumabu arstétiem pusaudziem bija 0,44 1 salidzinajuma ar 0,27 | placebo
lietoSanas gadijuma (LS vertibu vidgja atskiriba 0,17 I; 95 % TI -0,01, 0,35). Farmakodinamiskas
atbildes reakcijas pusaudziem kopuma bija Iidzigas ka kop€ja petijuma populacija.

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Tezspire viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks$grupas astmas arsteéSanai (informaciju par lietoSanu b&rniem skattt
4.2. apakSpunkta).

HRSaDP

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par Tezspire lictoSanu
HRSaDP arstesanai visas pediatriskas populacijas apaksgrupas (informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.4. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokingtiskas Tpasibas

Pacientiem ar astmu un pacientiem ar HRSaDP tezepelumaba farmakokinétika ir lidziga.

Tezepelumaba farmakokingtika pec 2,1-420 mg devas subkutanas ievadiSanas bija proporcionala
devai.

Uzsiik§anas

P&c vienreizgjas subkutanas ievadiSanas maksimala koncentracija seruma tika sasniegta péc aptuveni
3-10 dienam. Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, aprékinata absoliita biopieejamiba
ir aptuveni 77 %. Ievadot atSkirigas injekcijas vietas (védera, augsstilba vai augsdelma), kliniski
nozimigas biopieejamibas atSkiribas netika konstat&tas.

Izkliede

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, 70 kg smagai personai tezepelumaba centralais
un periférais izkliedes tilpums bija attiecigi 3,9 1 un 2,2 I.

Metabolisms

Tezepelumabs ir cilveka monoklonala antiviela (IgG2A), kuru sadala organisma plasi izplatitie
proteolitiskie enzimi, nevis metaboliz€ aknu enzimi.

Eliminacija
Ta ka tezepelumabs ir cilvéka monoklonala antiviela, tas tiek izvadits intracelulara katabolisma veida,
un nav pieradijumu par mérka mediétu kltrensu. Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi,

tezepelumaba aprékinatais klirenss 70 kg smagai personai bija 0,17 1 diena. Eliminacijas pusperiods
bija aptuveni 26 dienas.
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Tpaéas pacientu grupas

Vecums, dzimums, rase
Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, vecumam, dzimumam un rasei nebija kliniski
nozimigas ietekmes uz tezepelumaba farmakokingtiku.

Kermena masa

Pamatojoties uz populacija farmakokingtikas analizi, lielaka kermena masa bija saistita ar vajaku
iedarbibu. Tacu kermena masas ietekme uz kopgjo iedarbibu biitiski neietekméja efektivitati vai
droSumu, un tas d€] deva nav japielago.

Pediatriskie pacienti

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi un vertgjot tezepelumaba farmakokingtiku,
pieaugusajiem un 12-17 gadus veciem pusaudziem ar astmu netika konstatetas kliniski nozimigas ar
vecumu saistitas atSkiribas. Astmas arstéSanai tezepelumabs nav pétits bérniem lidz 12 gadu vecumam
un HRSaDP arstésanai — bérniem Iidz 18 gadu vecumam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti (=65 gadus veci)
Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, netika konstatgtas kliniski nozimigas
tezepelumaba farmakokingtikas atskiribas 65 gadus veciem vai vecakiem un jaunakiem pacientiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Specifiski kliniskie p&tijumi, lai p&titu nieru darbibas traucgjumu ietekmi uz tezepelumabu, netika
veikti. Pamatojoties uz populacijas farmakokingétikas analizi, tezepelumaba klirenss pacientiem ar
viegliem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss 60-90 ml/min), vidgji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 30-60 ml/min) un pacientiem ar normalu nieru darbibu
(kreatinina klirenss > 90 ml/min) bija [idzigs. Tezepelumabs nav pétits pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min); tacu tezepelumabs netiek izvadits caur
nierém.

Aknu darbibas traucejumi

Specifiski klmiskie p&tijumi, lai pétitu aknu darbibas trauc&jumu ietekmi uz tezepelumabu, nav veikti.
IgG monoklonalo antivielu galvenais eliminacijas cel§ nav aknas; nav sagaidams, ka aknu darbibas
izmainas ietekmes tezepelumaba klirensu. Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, aknu
biomarkieru (ALAT, ASAT un bilirubina) sakotngjais Iimenis neietekméja tezepelumaba klirensu.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Pamatojoties uz atkartotu devu toksicitates petijumiem, tai skaita uz farmakologiska droSuma un
fertilitates novertéjumiem, ka ari uz uzlabotu pre- un postnatalas attistibas (enhanced Pre- and Post-
Natal Development — ePPND) reproduktivas toksicitates pétijumu makaka sugas mérkakiem, lietojot
devas l1dz 300 mg/kg nedéla (kas nodrosina iedarbibu, kas vairak neka 100 reizes parsniedz klinisko
iedarbibu, lietojot maksimalo cilvékam ieteicamo devu [maximum recommended human

dose -MRHD)), nekliniskie dati neliecinaja par ipasu risku cilvékam.

Tezepelumabs zema koncentracija (< 1 %) izdalas pertiku piena.

Tezepelumabs ir monoklonala antiviela, tade] genotoksicitates un kancerogenitates p&tijumi nav veikti.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Etikskabe (E 260)

L-prolins

Polisorbats 80 (E 433)

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dgl §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Tezspire drikst glabat istabas temperatiira (20 °C — 25 °C) ne vairak ka 30 dienas. P&c iznemsanas no
ledusskapja Tezspire jaizlieto 30 dienu laika vai jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Uzglabasanas nosacijumus pec iznems$anas no ledusskapja skatit
6.3. apakspunkta.

Uzglabat pilnslirci vai pildspalvveida piln§lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldet. Nekratit. Nepaklaut siltuma avota iedarbibai.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PilnSlirce

1,91 ml skiduma silikoniz&ta 1. hidrolitiskas klases stikla pilnslirc€, kurai pievienota 27. izméra
Y collas (12,7 mm) neriis§josa térauda adata ar ipasi planam sienam, cietu adatas vacinu un
brombutilgumijas virzu]veida aizbazni. Pilnslirces komplektam ir pievienots adatas aizsargs un
pagarinati pirkstu balsti.

lepakojuma lielumi:

Iepakojuma ir 1 pilnslirce.

Vairakdevu iepakojums satur 3 pilnslirces (3 iepakojumi ar 1 pilnslirci).

Pildspalvveida pilnslirce

1,91 ml skiduma silikonizéta 1. hidrolitiskas klases stikla pilnslircg, kurai pievienota 27. izmera

Y collas (12,7 mm) nertis§josa térauda adata ar ipasi planam sienam, ar adatas vacinu un virzulveida
aizbazni. Pildspalvveida pilnslirce sastav no pilnslirces dalas un roka turamas, mehaniskas (atspere)
injekcijas ierices.

lepakojuma lielumi:

Iepakojuma ir 1 pildspalvveida pilnslirce.

Vairakdevu iepakojums satur 3 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi ar 1 pilnslirci).

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.
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Pirms ievadiSanas iznemiet kastiti no ledusskapja un laujiet Tezspire sasilt [idz istabas temperatiirai.
Parasti tas notiek 60 mintsu laika.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai Tezspire nesatur sikas dalinas un vai nav mainijusies ta
krasa. Tezspire ir dzidrs Iidz opalesc€joss, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums. Nelietojiet $is

zales, ja Skidrums ir dulkains, mainijis krasu vai satur lielas vai sveSas dalinas.

Papildu informacija un noradijumi par Tezspire sagatavoSanu un ievadisanu ar pilnslirci vai
pildspalvveida pilnslirci ir sniegti lietoSanas instrukcija un sadala “Noradijumi par lietoSanu”.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/22/1677/001 1 pilnslirce

EU/1/22/1677/002 Vairakdevu iepakojums: 3 pilnslirces (3 iepakojumi ar 1 pilnslirci)
EU/1/22/1677/003 1 pildspalvveida pilnslirce

EU/1/22/1677/004 Vairakdevu iepakojums 3 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi ar

1 pildspalvveida pilnslirci)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 19. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

Amgen Inc. (Amgen Thousand Oaks or ATO)
One Amgen Centre Drive

Thousand Oaks

California 91320

ASV

Immunex Rhode Island Corporation (attiecinams uz Amgen Rhode Island vai ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Zviedrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaksSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

22



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pilnslirce
tezepelumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir 1,91 ml skiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (110 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: etikskabe, L-prolins, polisorbats 80, natrija hidroksids, Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Atvert Seit

Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt, nekratit un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.
Uzglabat pilnslirci argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1677/001 1 pilnslirce

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILNSLIRCE-VAIRAKDEVU IEPAKOJUMS-AR BLUE BOX

1. ZALU NOSAUKUMS

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pilnslirce
tezepelumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir 1,91 ml skiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (110 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: etikskabe, L-prolins, polisorbats 80, natrija hidroksids, Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairakdevu iepakojums: 3 pilnslirces (3 iepakojumi ar 1 pilnslirci)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Atvert Seit

Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt, nekratit un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.
Uzglabat pilnslirci argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1677/002 Vairakdevu iepakojums: 3 pilnslirces (3 iepakojumi ar 1 pilnslirci)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE — PILNSLIRCE-VAIRAKDEVU IEPAKOJUMS-BEZ BLUE BOX

1. ZALU NOSAUKUMS

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pilnslirce
tezepelumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir 1,91 ml skiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (110 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: etikskabe, L-prolins, polisorbats 80, natrija hidroksids, Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce. Vairakdevu iepakojuma sastavdala, to nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Atvert Seit

Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet, nekratit un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.
Uzglabat pilnslirci argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1677/002 Vairakdevu iepakojums: 3 pilnslirces (3 iepakojumi ar 1 pilnslirci)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tezspire 210 mg injekcija
tezepelumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,91 mi

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
tezepelumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslircg ir 1,91 ml $kiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (110 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: etikskabe, L-prolins, polisorbats 80, natrija hidroksids, Gidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Atvert Seit

Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet, nekratit un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1677/003 1 pildspalvveida pilnslirce

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE —PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE-VAIRAKDEVU IEPAKOJUMS-AR
BLUE BOX

1. ZALU NOSAUKUMS

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tezepelumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslircg ir 1,91 ml $kiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (110 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: etikskabe, L-prolins, polisorbats 80, natrija hidroksids, Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairakdevu iepakojums: 3 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi ar 1 pildspalvveida pilnslirci)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Atvert Seit

Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt, nekratit un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1677/004 Vairakdevu iepakojums 3 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi ar
1 pildspalvveida pilnslirci)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE-VAIRAKDEVU IEPAKOJUMS-
BEZ BLUE BOX

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tezepelumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pildspalvveida pilnslircg ir 1,91 ml skiduma, kas satur 210 mg tezepelumaba (110 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: etikskabe, L-prolins, polisorbats 80, natrija hidroksids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce. Vairakdevu iepakojuma sastavdala, to nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Atvert Seit

Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet, nekratit un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1677/004 Vairakdevu iepakojums: 3 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi ar
1 pildspalvveida pilnslirci)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tezspire 210 mg injekcija
tezepelumabum
Subkutanai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,91 mi

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pilnslirce
tezepelumabum

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identifict jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Tezspire un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tezspire lietoSanas
Ka lietot Tezspire

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tezspire

lepakojuma saturs un cita informacija

Sk wdE

1. Kas ir Tezspire un kadam nolikam tas lieto

Kas ir Tezspire un ka tas darbojas

Tezspire satur aktivo vielu tezepelumabu, kas ir monoklonala antiviela. Antivielas ir olbaltumvielas,
kas organisma atpazist specifisku mérka vielu un saistas pie tas, un tezepelumaba lietoSanas gadijuma
ta ir olbaltumviela, ko sauc par aizkriits dziedzera stromas limfopoetinu (thymic stromal
lymphopoietin; TSLP). TSLP ir svariga loma elpcelu ieckaisuma izraisisana, kas rada astmas un
hroniska rinosinusita ar deguna polipiem (HRSaDP) pazimes un simptomus. Blok&jot TSLP darbibu,
§is zales palidz mazinat ickaisumu, ka arT astmas un HRSaDP simptomus.

Kadam noliikkam Tezspire lieto

Astma

Tezspire kopa ar citam astmas arst€Sanai paredzetam zalem lieto smagas astmas arsteSanai
pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma), ja ar pasreiz lietotajam zalém slimiba netiek
kontroléta.

HRSaDP
Tezspire kopa ar citam zalem lieto art HRSaDP arst€Sanai pieaugusajiem.

Ka Tezspire var palidzet
Astma
Tezspire var samazinat astmas Iekmju skaitu, uzlabot elposanu un mazinat astmas simptomus.

HRSaDP

Tezspire var samazinat deguna polipu izmeru un mazinat simptomus, tai skaita deguna aizlikumu un
ozas zudumu. Tezspire var samazinat arT vajadzibu izmantot iekskigi lietojamos kortikosteroidus un
kirurgisku iejauksanos.
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2. Kas Jums jazina pirms Tezspire lietoSanas

Nelietojiet Tezspire $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret tezepelumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu. Ja
tas attiecas uz Jums vai ja neesat parliecinats, konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tezspire lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Tezspire nav glabejzales. Nelietojiet to peks$nas astmas 1eékmes arstésanai.

. Ja Jums arst€Sanas laika ar STm zalem astmas izpausmes nemazinas vai pastiprinas,
konsultéjieties ar arstu vai medmasu.

o Pievérsiet uzmanibu alergisku reakciju pazimém. Tadas zales ka Tezspire daZiem cilvékiem
var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas. So reakciju pazimes var biit dazadas, bet to vida var
bat Jisu sejas, mutes vai méles pietikums, elpoSanas traucgjumi, strauja sirdsdarbiba, gibonis,
reibonis, apreibuma sajtita, natrene un izsitumi. Ja novérojat kadu no $im pazimém,
nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai medmasu.

Konsultgjieties ar arstu par to, ka atpazit alergijas agrinas pazimes un ka $is reakcijas noverst, ja
tas ir radusas.

o Tezspire lictoSanas laika pievérsiet uzmanibu jebkadam nopietnas infekcijas pazimém,
piem&ram:
- drudzis, gripai Iidzigi simptomi, sviSana naktT;
- neizzudoss klepus;
- silta, sarta un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar pasliem.
Ja ievérojat kadu no §Tm pazZimém, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai medmasu.

Ja Jums jau ir nopietna infekcija, pirms Tezspire lictoSanas konsultgjieties ar arstu.

. Pieversiet uzmanibu jebkadiem sirdsdarbibas traucéjumu simptomiem, pieméram:
- sapes kriskurvr,
- clpas truokums;
- vispargja diskomforta, slimibas vai labsajiitas zuduma sajiita;
- noreibuma sajiita vai gibSana.
Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, pastastiet nekavéjoties par to arstam vai medmasai.

o Ja Jums ir parazitu invazija vai ar1 ja Jus dzivojat apvidii (vai dodaties uz apvidu), kur biezi
sastopamas parazitu invazijas, konsultgjieties ar arstu. Tezspire var vajinat organisma sp&ju
uzveikt noteikta veida parazitu invaziju.

Katru reizi, kad sanemat jaunu Tezspire iepakojumu
o Pierakstiet uz argjas kastites un pilnslirces etiketes redzamo nosaukumu un sérijas numuru, un
glabajiet So informaciju drosa vieta. Iesp&jams, ka nakotne Jus ligs sniegt So informaciju.

Berni

Astma

Nelietojiet §is zales astmas arstéSanai bérniem lidz 12 gadu vecumam, jo $o zalu droSums un ieguvumi
§1s vecuma grupas b&rniem nav zinami.
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HRSaDP
Nelietojiet $is zales HRSaDP arstésanai bérniem Iidz 18 gadu vecumam, jo $o zalu droSums un
sniegtais ieguvums §1s vecuma grupas bérniem nav zinams.

Citas zales astmas arstéSanai

. Uzsakot Tezspire lieto§anu, nedrikst peks$ni partraukt citu astmas arst€Sanai paredz&to zalu
lietoSanu. Tas ir Ipasi svarigi, ja Jiis lietojat steroidus (ko sauc arf par kortikosteroidiem). So
zalu lietoSana japartrauc pakapeniski, arsta uzraudziba un nemot véra Jusu atbildes reakciju pret
Tezspire.

Citas zales un Tezspire

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot kadas citas zales;
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti
Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

o Nelietojiet Tezspire griitniecibas laika, ja arsts to nav ieteicis. Nav zinams, vai Tezspire var
nodarit kait€&jumu Jiisu nedzimusajam b&rnam.
o Tezspire var izdalities mates piena. Ja Jus barojat bernu ar kriiti vai planojat to darft,

konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Tezspire ietekm@s Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Tezspire satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) 210 mg deva, - butiba tas ir

(159 2

natriju nesaturosas”.

Tezspire satur L-prolinu

Sis zales satur 48 mg L-prolina katra 210 mg deva, kas ir ekvivalents 25 mg/ml. L-prolins var bt
kaitigs pacientiem ar hiperprolinémiju — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma L-prolins uzkrajas
organisma. Ja Jums vai Jisu be€rmam ir hiperprolin€mija, pastastiet par to arstam un nelietojiet §Is
zales, ja vien tas nav ieteicis arsts.

Tezspire satur polisorbatu
Sis zales satur 0,19 mg polisorbata 80 katra 210 mg deva, kas ir lidzveértigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var
izraisTt alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums vai Jisu bernam ir alergija.

3. Ka lietot Tezspire

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tezspire ievada injekcijas veida zem adas (subkutanas injekcijas veida).

Astma
Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma
o Ieteicama deva ir 210 mg (1 injekcija) ik péc 4 nedelam.

HRSaDP
Pieaugusie no 18 gadu vecuma:
o Ieteicama deva ir 210 mg (1 injekcija) ik péc 4 ned€lam.

Jasu arsts vai medmasa nolems, vai varat sev zales injic€t pats vai ar1 tas Jums var injic€t apriipetajs.
Sada gadijuma Jus vai Jusu apriipetajs tiksiet apmaciti, ka pareizi sagatavot un injicet Tezspire.
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Pirms Tezspire injic€Sanas sev riipigi izlasiet Tezspire pilnslircei pievienotos noradijumus par
lietoSanu. Izlasiet tos pirms katras injekcijas. Tajos var biit icklauta jauna informacija.

Nedodiet savu Tezspire pilnslirci citiem un neizmantojiet to vairak ka vienu reizi.

Ja esat aizmirsis lietot Tezspire

o Ja esat aizmirsis injic€t zalu devu, injicgjiet to, tiklidz iespgjams. P&c tam izdariet nakamo
injekciju nakamaja planotaja injekcijas diena.
° Ja to, ka esat izlaidis devu, pamanat tikai tad, kad jau ir pienacis laiks ievadit nakamo devu,

vienkarsi injicgjiet nakamo devu, ka planots. Neinjic€jiet divkarsu devu, lai kompensétu
aizmirsto devu.
° Ja neesat parliecinats, kad injicét Tezspire, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja partraucat lietot Tezspire

o Nepartrauciet Tezspire lietoSanu, ja neesat vispirms konsultgjies ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tezspire lictoSanas partraukSana vai izbeig§ana Jums var izraisit simptomu vai
lIekmju atjaunosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas alergiskas reakcijas

Nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja domajat, ka Jums varétu bt alergiska reakcija.
Sadas reakcijas var rasties dazu stundu vai dienu laika p&c injekcijas.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)
o alergiskas reakcijas, tostarp nopietnas alergiskas reakcijas (anafilakse)
simptomi parasti ietver:
o sejas, mEles vai mutes pietikumu;
o elposanas problémas, atru sirdsdarbibu,
o giboni, reiboni, apreibuma sajuta.

Citas blakusparadibas
BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

. rikles iekaisums;

o izsitumi;

o locitavu sapes;

o reakcija injekcijas vieta (pieméram, apsartums, pietikums un sapes).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tezspire

. Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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o Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

o Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
o Lai pasargatu no gaismas, turiet ieprieks piepildito §lirci argja kartona kastite.

o Tezspire drikst glabat istabas temperattra (20 °C — 25 °C) ar€ja kastité ne ilgak ka 30 dienas.
Tiklidz Tezspire ir sasilis 1idz istabas temperatiirai, nelieciet to atpakal ledusskapi. Tezspire, kas
istabas temperatiira glabats ilgak neka 30 dienas, ir drosa veida jaiznicina.

o Nekratit, nesasaldet un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.

o Nelietojiet $ts zales, ja pilnslirce ir bijusi nokritusi zemé vai ir bojata vai ja ir bojats kastites
drosibas plombgjums.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tezspire satur

o Aktiva viela ir tezepelumabs.

o Citas sastavdalas ir etikskabe (E 260), L-prolins, polisorbats 80 (E 433), natrija hidroksids un
tidens injekcijam.

Tezspire aréjais izskats un iepakojuma saturs
Tezspire ir dzidrs 11dz opalescgjoss, bezkrasains I1dz gaisi dzeltens Skidums.

Tezspire ir pieejams iepakojuma pa Vvienai vienreiz lietojamai pilnslircei vai vairakdevu iepakojuma,
kas satur 3 pilnslirces(3 iepakojumi pa 1 pilnslircei).

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
AstraZeneca AB
SE-151 85 SodertaljeZviedrija

RazZotajs
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Zviedrija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tel/Tel: +32 237048 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141 294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aléktop Oappokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

a4

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pilnslirce
tezepelumabum

Sajos noradijumos par lieto§anu ir sniegta informacija par Tezspire injic&$anu.

Pirms Tezspire pilnslirces lietosanas Jiisu veselibas apripes specialistam japarada Jums vai Jisu
aprupétajam, ka ta pareizi lietojama.

Izlasiet Sos noradijumus par lietoSanu pirms Tezspire piln§lirces lietoSanas uzsakSanas un
katru reizi, kad veicat nakamo injekciju. Tajos var biit icklauta jauna informacija. Ar So
informaciju nedrikst aizstat sarunu ar veselibas apriipes specialistu par Jusu veselibas stavokli un
arstesanu.

Ja Jums vai Jusu aprupétajam ir kadi jautajumi, konsult€jieties ar veselibas apripes specialistu.

Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Tezspire injiceSanas

Lidz lietoSanai glabajiet Tezspire ledusskapi 2°C - 8°C temperatiira aréja kastite. Tezspire
drikst glabat istabas temperatiira no 20°C lidz 25°C argja kastité ne ilgak ka 30 dienas.

Kad Tezspire ir sasilis 1idz istabas temperatarai, nelieciet to atpakal ledusskapi.

Izmetiet (izniciniet) Tezspire, kas istabas temperatiira glabats ilgak par 30 dienam (skatit 10. soli).

Nelietojiet Tezspire pilnslirci, ja: Nekratiet pilnslirci.
e tair bijusi sasalusi; Nedodiet pilnslirci citiem un nelietojiet to
e ta ir bijusi nokritusi zemé€ vai bojata; . _ . ..
- Y- _. S vairak neka vienu reizi.
e Kastites dro§ibas plombgjums ir parplésts;
e ir beidzies deriguma termins (EXP). Nepaklaujiet Tezspire

piln§lirci siltuma avota iedarbibai.

Ja notiek kaut kas no iepriek$§ mingta, izmetiet slirci necaurdurama (asiem priekSmetiem paredzeta)
tvertn€ un izmantojiet jaunu Tezspire pilnslirci.

Katra Tezspire pilnslirce satur vienu Tezspire devu, ko var lietot tikai vienu reizi.

Glabajiet Tezspire pilnslirci un visas zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Tezspire ievada tikai injekcijas veida zem adas (subkutani).

Jiisu Tezspire piln§lirce

Nenemiet nost adatas vacinu, kamér neesat nokluvis 1idz $o noradijumu 7. solim, kad jau esat
sagatavojies Tezspire injic€Sanai.

Nepieskarieties adatas aizsarga aktivizacijas spailém. Ta Jus izvairisieties no priekslaicigas
drosibas ierices (adatas aizsarga) aktivizéSanas.

Pirms lietoSanas Péc lietoSanas
Adatas aizsarga Skata Etikete ar Adata
aktivizacijas spailes lodzins deriguma
terminu
Virzula @ > AT
galvina ] ‘ = [
Virzulis Slirces Adatas Virzulis Adatas
korpuss vacin aizsargs

Pirkstu balsts Adata
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SagatavoSanas Tezspire injicéSanai
1. solis — Piederumu sagatavo$ana

e | Tezspire pilnslirce no ledusskapja

e 1 spirta salvete

e 1 vates tampons vai marles plaksnite

e 1 neliels plaksteris (vélams)

e | necaurdurama (asiem priekSmetiem paredzeta) tvertne atkritumu izmeSanai. Noradijumus
par izlietotas Tezspire pilnslirces droSu izmeSanu (iznicinasanu) skatit 10. soli.

Pilnslirce Spirta salvete  Vates tampons Plaksteris Tvertne asu
vai marles priekSmetu
plaksnite izmesSanai

2. solis — Sagatavosanas Tezspire pilnslirces lietoSanai

Pirms injiceSanas laujiet Tezspire sasilt lidz istabas temperatiirai
(20°C-25°C) aptuveni 60 miniites vai ilgak (ne vairak ka

30 dienas).

Glabajiet pilnslirci argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Nesildiet pilnslirci nekada cita veida. Pieméram, nesildiet to
mikrovilnu krasni vai karsta tideni, tiesa saules gaisma vai citu
siltuma avotu tuvuma.

Ja Tezspire ir sasilis 11dz istabas temperatirai, nelieciet to atpakal ledusskapi. Izmetiet (izniciniet)
Tezspire, kas istabas temperattira glabats ilgak par 30 dienam.
Nenemiet nost adatas vacinu, kamér neesat nokluvis lidz 7. solim.

3. solis - Piln§lirces iznemsana

Lai iznemtu pilnslirci no tas kartona kastites, satveriet §lirci aiz korpusa. Nenemiet pilnslirci aiz
virzula.

Slirces
|_korpuss
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4. solis - PilnSlirces parbaude

Parbaudiet, vai pilnslirce nav bojata. Neizmantojiet pilnslirci,
jata ir bojata.

Parbaudiet pilnslirces deriguma terminu. Neizmantojiet
pilnslirci, ja deriguma termins ir beidzies.

Apskatiet §kidrumu skata lodzina. Skidrumam jabiit dzidram
un bezkrasainam lidz gaisi dzeltenam.

Neinjicejiet Tezspire, ja Skidrums ir dulkains, mainijis krasu vai
satur lielas dalinas.

Skidruma Jiis varat redz&t mazus gaisa puslisus. Tas ir normali.
Jums ar tiem nekas nav jadara.

Tezspire injicéSana
5. solis - Injekcijas vietas izvéle

Ja veicat pats sev injekciju, ieteicama injekcijas vieta ir
augsstilba priekSpuse vai védera sienas apaksgja dala. Neveiciet
pats sev injekciju roka.
Aprupéetajs Jums var injicet augSdelma, augsstilba vai veédera
siena.
Katrai injekcijai izvelieties citu vietu, kas ir vismaz 3 cm
attaluma no p&dgjas injekcijas vietas.
Neinjicejiet:
e 5cm apvidi ap nabu,
e vieta, kur konstatgjams adas jutigums,
asinsizplidums, zvinoSanas vai sacietgjums,
e rétas vai bojata ada,
caur apgerbu.

- =¥

6. solis — Roku mazgasana un injekcijas vietas tiriSana

Kartigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tideni.

Deriguma
termins

Vieta, kur
injic@ tikai
aprupéetajs

Veicot aplveida kustibas, notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Laujiet adai noZiit.

Lidz injekcijai nepieskarieties notiritajai vietai.
Nevediniet un nepiitiet gaisu uz notirita apvidus.
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7. solis — Adatas vacina nonemsana

Nenonemiet adatas vacinu, kamer neesat gatavs veikt injekciju.
Ar vienu roku turiet §lirces korpusu un ar otru roku taisna
virziena uzmanigi nonemiet adatas vacinu.

Nemot nost adatas vacinu, neturiet slirci aiz virzula vai virzula
galvinas.

Nolieciet adatas vacinu mala un vélak izmetiet.

Adatas gala var biit redzams Skidruma piliens. Tas ir normali.
Nepieskarieties adatai un nelaujiet tai pieskarties nevienai
virsmai.

Nelieciet atpakal Slirces vacinu.

8. solis — Tezspire injicéSana

Turiet pilnslirci ar vienu roku, ka paradits.

Ar otru roku maigi satveriet un turiet adas apvidu, kura velaties
veikt injekciju. Ta ada klas stingraka.

Nespiediet virzula galvinu, kamér adata nav iedurta ada.
Nekada gadijuma neatvelciet virzula galvinu.

| N

leduriet adatu visa garuma Ar 1kski spiediet uz leju virzula

45 gradu lenki satvertaja adas galvinu.

kroka. Turpiniet spiest I1dz galam, lai
P&c iedurSanas ada neméginiet  injic&tu visu zalu devu.
izmainit pilnslirces

novietojumu.

9. solis - Injekcijas vietas parbaude

Injekcijas vieta var biit nedaudz asinu vai skidruma. Tas ir
normali.

Maigi piespiediet adai vates tamponu vai marles plaksniti, lidz
asinoSana apstajas.

Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja nepiecieSams, uzlieciet injekcijas
vietai nelielu plaksteri.
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Iznemot adatu no adas,
turpiniet ar 1kski spiest virzula
galvinu.

Lenam atlaidiet virzuli, lidz
adatas aizsargs parklaj adatu.




Tezspire iznicinaSana
10. solis — Izlietotas pilnslirces iznicinasana drosa veida

Katra pilnslircg ir viena Tezspire deva un to nav iespéjams
izmantot atkartoti. Nelieciet atpakal pilnslirces adatas vacinu.
Talit p&c lietosanas ievietojiet izlietoto pilnslirci un adatas vacinu
asiem priekSmetiem paredzétaja tvertné. Pargjos izlietotos
piederumus izmetiet sadzives atkritumos.

Neizmetiet pilnslirci sadzives atkritumos.

Noradijumi par iznicina$anu

Pilno tvertni izmetiet atbilstosi veselibas apriipes specialista vai farmaceita noradijumiem.
Neizmetiet izmantotiem asiem prickSmetiem paredz&to tvertni sadzives atkritumos, iznemot
gadijumus, kad tas ir pielaujami saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Nenododiet atkartotai parstradei tvertni, kura izmesti izmantotie asie priekSmeti.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tezepelumabum

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Tezspire un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tezspire lietoSanas
Ka lietot Tezspire

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tezspire

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk wdE

1. Kas ir Tezspire un kadam nolikam tas lieto

Kas ir Tezspire un ka tas darbojas

Tezspire satur aktivo vielu tezepelumabu, kas ir monoklonala antiviela. Antivielas ir olbaltumvielas,
kas organisma atpazist specifisku mérka vielu un saistas pie tas, un tezepelumaba lietoSanas gadijuma
ta ir olbaltumviela, ko sauc par aizkriits dziedzera stromas limfopoetinu (thymic stromal
lymphopoietin; TSLP). TSLP ir svariga loma elpcelu iekaisuma izraisisana, kas rada astmas un
hroniska rinosinusita ar deguna polipiem (HRSaDP) pazimes un simptomus. Blok&jot TSLP darbibu,
§is zales palidz mazinat ickaisumu, ka arT astmas un HRSaDP simptomus.

Kadam noliikkam Tezspire lieto

Astma

Tezspire kopa ar citam astmas arst€Sanai paredzetam zalem lieto smagas astmas arsteSanai
pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma), ja ar pasreiz lietotajam zalém slimiba netiek
kontroléta.

HRSaDP
Tezspire kopa ar citam zalem lieto art HRSaDP arst€Sanai pieaugusajiem.

Ka Tezspire var palidzet
Astma
Tezspire var samazinat astmas Iekmju skaitu, uzlabot elposanu un mazinat astmas simptomus.

HRSaDP

Tezspire var samazinat deguna polipu izmeru un mazinat simptomus, tai skaita deguna aizlikumu un
ozas zudumu. Tezspire var samazinat arT vajadzibu izmantot iekskigi lietojamos kortikosteroidus un
kirurgisku iejauksanos.
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2. Kas Jums jazina pirms Tezspire lietoSanas

Nelietojiet Tezspire $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret tezepelumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu. Ja
tas attiecas uz Jums vai ja neesat parliecinats, konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tezspire lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Tezspire nav glabgjzales. Nelietojiet to peksnas astmas 1eékmes arstésanai.

. Ja Jums arst€Sanas laika ar §STm zalem astmas izpausmes nemazinas vai pastiprinas,
konsultéjieties ar arstu vai medmasu.

o Pievérsiet uzmanibu alergisku reakciju pazimém. Tadas zales ka Tezspire daziem cilvékiem
var izraisit nopietnas alergiskas reakcijas. So reakciju pazimes var biit dazadas, bet to vida var
biit Jisu sejas, mutes vai méles pietikums, elpoSanas traucéjumi, strauja sirdsdarbiba, gibonis,
reibonis, apreibuma sajtta, natrene un izsitumi. Ja novérojat kadu no $im pazimém,
nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai medmasu.

Konsultgjieties ar arstu par to, ka atpazit alergijas agrinas pazimes un ka $is reakcijas noverst, ja
tas ir radusas.

o Tezspire lietosanas laika pieversiet uzmanibu jebkadam nopietnas infekcijas pazimém,
piem&ram:
- drudzis, gripai Iidzigi simptomi, sviSana naktT;
- neizzidoss klepus;
- silta, sarta un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar pasliem.
Ja ievérojat kadu no §Tm pazimém, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai medmasu.

Ja Jums jau ir nopietna infekcija, pirms Tezspire lictoSanas konsultgjieties ar arstu.

. Pieversiet uzmanibu jebkadiem sirdsdarbibas traucéjumu simptomiem, pieméram:
- sapes kriskurvr,
- elpas trukums;
- vispargja diskomforta, slimibas vai labsajiitas zuduma sajiita;
- noreibuma sajiita vai gibSana.
Ja iev@rojat kadu no Siem simptomiem, pastastiet nekavejoties par to arstam vai medmasai.

o Ja Jums ir parazitu invazija vai ar1 ja Jus dzivojat apvidii (vai dodaties uz apvidu), kur biezi
sastopamas parazitu invazijas, konsultéjieties ar arstu. Tezspire var vajinat organisma sp&ju
uzveikt noteikta veida parazitu invaziju.

Katru reizi, kad sanemat jaunu Tezspire iepakojumu

o Pierakstiet uz argjas kastites un pildspalvveida pilnslirces etiketes redzamo nosaukumu un
s€rijas numuru, un glabajiet So informaciju drosa vieta. Iesp&jams, ka nakotne Jus ltigs sniegt So
informaciju.

Berni

Astma

Nelietojiet $is zales astmas arst€Sanai bérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo $o zalu droSums un ieguvumi
§1s vecuma grupas b&rniem nav zinami.
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HRSaDP
Nelietojiet $is zales HRSaDP arstésanai bérniem Iidz 18 gadu vecumam, jo $o zalu droSums un
sniegtais ieguvums §1s vecuma grupas bérniem nav zinams.

Citas zales astmas arstéSanai

. Uzsakot Tezspire lietoSanu, nedrikst peks$ni partraukt citu astmas arst€Sanai paredz&to zalu
lietoSanu. Tas ir Ipasi svarigi, ja Jiis lietojat steroidus (ko sauc ar par kortikosteroidiem). So
zalu lietoSana japartrauc pakapeniski, arsta uzraudziba un nemot véra Jusu atbildes reakciju pret
Tezspire.

Citas zales un Tezspire

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot kadas citas zales;
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti
Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

o Nelietojiet Tezspire griitniecibas laika, ja arsts to nav ieteicis. Nav zinams, vai Tezspire var
nodarit kait€jumu Jiisu nedzimusajam b&rnam.
o Tezspire var izdalities mates piena. Ja Jus barojat bernu ar kriiti vai planojat to darft,

konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Tezspire ietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Tezspire satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) 210 mg deva, - butiba tas ir

(159 2

natriju nesaturosas”.

Tezspire satur L-prolinu

Sis zales satur 48 mg L-prolina katra 210 mg deva, kas ir ekvivalents 25 mg/ml. L-prolins var bt
kaitigs pacientiem ar hiperprolin€miju — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma L-prolins uzkrajas
organisma. Ja Jums vai Jisu be€rnam ir hiperprolin€mija, pastastiet par to arstam un nelietojiet §1s
zales, ja vien tas nav ieteicis arsts.

Tezspire satur polisorbatu
Sis zales satur 0,19 mg polisorbata 80 katra 210 mg deva, kas ir lidzveértigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var
izraisTt alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums vai Jisu bernam ir alergija.

3. Ka lietot Tezspire

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tezspire ievada injekcijas veida zem adas (subkutanas injekcijas veida).

Astma
Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma
o Ieteicama deva ir 210 mg (1 injekcija) ik péc 4 nedelam.

HRSaDP
Pieaugusie no 18 gadu vecuma:
o Ieteicama deva ir 210 mg (1 injekcija) ik péc 4 ned€lam.

Jasu arsts vai medmasa nolems, vai varat sev zales injic€t pats vai ar1 tas Jums var injic€t apriipetajs.
Sada gadijuma Jus vai Jusu apriipetajs tiksiet apmaciti, ka pareizi sagatavot un injicet Tezspire.
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Pirms Tezspire injic€Sanas sev ripigi izlasiet Tezspire pildspalvveida pilnslircei pievienotos
noradijumus par lietosanu. Izlasiet tos pirms katras injekcijas. Tajos var bt ieklauta jauna informacija.

Nedodiet savu Tezspire pildspalvveida pilnslirci citiem un neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci
vairak ka vienu reizi.

Ja esat aizmirsis lietot Tezspire

o Ja esat aizmirsis injic€t zalu devu, injicgjiet to, tiklidz iespgjams. P&c tam izdariet nakamo
injekciju nakamaja planotaja injekcijas diena.
° Ja to, ka esat izlaidis devu, pamanat tikai tad, kad jau ir pienacis laiks ievadit nakamo devu,

vienkarsi injicgjiet nakamo devu, ka planots. Neinjicéjiet divkarSu devu, lai kompensétu
aizmirsto devu.
o Ja neesat parliecinats, kad injicét Tezspire, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja partraucat lietot Tezspire
o Nepartrauciet Tezspire lietoSanu, ja neesat vispirms konsultgjies ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tezspire lictoSanas partraukSana vai izbeig§ana Jums var izraisit simptomu Vvai

lekmju atjauno$anos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas alergiskas reakcijas

Nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja domajat, ka Jums varétu bt alergiska reakcija.
Sadas reakcijas var rasties dazu stundu vai dienu laika p&c injekcijas.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)
o alergiskas reakcijas, tostarp nopietnas alergiskas reakcijas (anafilakse)
simptomi parasti ietver:
o sejas, mEles vai mutes pietikumu;
o elposSanas problémas, atru sirdsdarbibu,
o giboni, reiboni, apreibuma sajiita.

Citas blakusparadibas

BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):

. rikles iekaisums;

o izsitumi;

o locitavu sapes;

o reakcija injekcijas vieta (pieméram, apsartums, pietikums un sapes).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Tezspire
o Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

o Uzglabat ledusskapi (2 C - 8°C).
o Lai pasargatu no gaismas, turiet pildspalvveida pilnslirci argja kartona kastite.

o Tezspire drikst glabat istabas temperatiira (20 °C — 25 °C) argja kastite ne ilgak ka 30 dienas.
Tiklidz Tezspire ir sasilis [idz istabas temperatiirai, nelieciet to atpakal ledusskapi. Tezspire, kas
istabas temperatiira glabats ilgak neka 30 dienas, ir drosa veida jaiznicina.

o Nekratit, nesasaldet un nepaklaut siltuma avota iedarbibai.

o Nelietojiet Sis zales, ja pildspalvveida pilnslirce ir bijusi nokritusi zemé vai ir bojata vai ja ir
bojats kastites drosibas plombg&jums.

Neizmetiet ziles kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tezspire satur

o Aktiva viela ir tezepelumabs.

o Citas sastavdalas ir etikskabe (E 260), L-prolins, polisorbats 80 (E 433), natrija hidroksids un
tidens injekcijam.

Tezspire aré€jais izskats un iepakojuma saturs
Tezspire ir dzidrs lidz opalescgjoss, bezkrasains I1dz gaisi dzeltens Skidums.

Tezspire ir pieejams iepakojuma pa vienai vienreiz lietojamai pildspalvveida pilnslircei vai vairakdevu
iepakojuma pa 3 pildspalvveida pilnslircém (3 iepakojumi ar 1 pildspalvveida pilnslirci).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje

Zviedrija

Razotajs
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Zviedrija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Tem.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\M\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Talrunis: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréxtop Oappokevtikni Atd
TnA: +357 22490305
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Talrunis: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu

Tezspire 210 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tezepelumabum

Sajos noradijumos par lieto§anu ir sniegta informacija par Tezspire injicé$anu.
Pirms Tezspire pildspalvveida pilnslirces lietosanas Jasu veselibas apriipes specialistam japarada
Jums vai Jusu apripétajam, ka ta pareizi lietojama.
Izlasiet Sos noradijumus par lietoSanu pirms Tezspire pildspalvveida pilnslirces lietoSanas
uzsakSanas un katru reizi, kad veicat nakamo injekciju. Tajos var bt ieklauta jauna informacija.
Ar So informaciju nedrikst aizstat sarunu ar veselibas apriipes specialistu par Jusu veselibas stavokli

un arstésanu.
Ja Jums vai Jusu apripétajam ir kadi jautajumi, konsult&jieties ar veselibas apripes specialistu.

Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Tezspire injicéSanas

Lidz lietoSanai glabajiet Tezspire ledusskapi 2°C - 8°C temperatiira aréja kastite. Tezspire
drikst glabat istabas temperatiira no 20°C lidz 25°C argja kastité ne ilgak ka 30 dienas.

Kad Tezspire ir sasilis 1idz istabas temperatarai, nelieciet to atpakal ledusskapi.

Izmetiet (izniciniet) Tezspire, kas istabas temperatiira glabats ilgak par 30 dienam (skatit 10. soli).

Nelietojiet Tezspire pildspalvveida pilnslirci, ja: Nekratiet pildspalvveida pilnslirci.
e tair bijusi sasalusi; Nedodiet pildspalvveida pilnslirci citiem
e ta ir bijusi nokritusi zemé vai bojata; un nelietojiet to vairak neka vienu reizi.
e kastites drosibas plombg&jums ir parplésts; Nepaklaujiet Tezspire pildspalvveida
e irbeidzies deriguma termins (EXP). pilnslirci siltuma avota iedarbibai.

Ja notiek kaut kas no iepriek$ minéta, izmetiet pildspalvveida pilnslirci necaurdurama (asiem
priekSmetiem paredz&ta) tvertn€ un izmantojiet jaunu Tezspire pildspalvveida pilnslirci.

Katra Tezspire pildspalvveida pilnslirce satur vienu Tezspire devu, ko var lietot tikai vienu reizi.
Glabajiet Tezspire pildspalvveida pilnslirci un visas zales bérniem neredzama un nepieejama
vieta.

Tezspire ievada tikai injekcijas veida zem adas (subkutani).

Jusu Tezspire pildspalvveida pilnslirce

Nenemiet nost vacinu, kamér neesat nokluvis 1idz $o noradijumu 6. solim, kad jau esat sagatavojies
Tezspire injicésanai.

Pirms lietoSanas Péc lietosanas
Skata
lodzins
[ [
Etilgetle ar Skidras Lﬁles Vacin$ Oranzs Oranzs
deriguma virzulis adatas
terminu aizsargs
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SagatavoSanas Tezspire injicéSanai
1. solis — Piederumu sagatavo$ana

e 1 Tezspire pildspalvveida pilnslirce no ledusskapja
e 1 spirta salvete
e 1 vates tampons vai marles plaksnite
e 1 neliels plaksteris (vElams)
e | necaurdurama (asiem priekSmetiem paredzeta) tvertne atkritumu izmeSanai. Noradijumus
par izlietotas Tezspire pildspalvveida pilnslirces dro$u izmesanu (iznicinasanu) skatit
10. soli.
=T o4
QD &
A . 4
Pildspalvveida pilnslirce Spirta salvete  Vates tampons Plaksteris Tvertne asu
vai marles priek§metu
plaksnite izmeSanai

2. solis — Sagatavo$anas Tezspire pildspalvveida pilnslirces lietosanai

Pirms injicésanas laujiet Tezspire sasilt lidz istabas temperatirai
(20 °C-25 °C) aptuveni 60 miniites vai ilgak (ne vairak ka

30 dienas).

Glabajiet pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no
gaismas.

Nesildiet pildspalvveida pilnslirci nekada cita veida. Pieméram,
nesildiet to mikrovilnu krasni vai karsta tiden, tiesa saules gaisma
vai citu siltuma avotu tuvuma.

Ja Tezspire ir sasilis lidz istabas temperatiirai, nelieciet to atpakal ledusskapi. Izmetiet (izniciniet)
Tezspire, kas istabas temperattira glabats ilgak par 30 dienam.

Nenemiet nost vacinu, kamér neesat nokluvis lidz 6. solim.

3. solis - 1znemiet un parbaudiet pildspalvveida pilnslirci

Satveriet pildspalvveida pilnslirces korpusu vidd, lai iznemtu
pildspalvveida pilnslirci no kartona kastites.

Parbaudiet, vai pildspalvveida pilnslirce nav bojata.
Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata.
Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces deriguma terminu.
Neizmantojiet pilnslirci, ja deriguma termins ir beidzies.
Apskatiet §kidrumu skata lodzina. Skidrumam jabut dzidram
un bezkrasainam lidz gaisi dzeltenam.

Neinjicgjiet Tezspire, ja Skidrums ir dulkains, mainijis krasu vai
satur lielas dalinas.

Skidruma Jiis varat redz&t mazus gaisa paslisus. Tas ir normali.
Jums ar tiem nekas nav jadara.

Deriguma termins
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Tezspire injicéSana
4. solis - Injekcijas vietas izvele

Ja pats veicat sev injekciju, ieteicama injekcijas vieta ir
augsstilba priekSpuse vai védera sienas apakséja dala. Neveiciet
pats sev injekciju roka. Aprapétajs Jums var injicét augSdelma,
augsstilba vai védera siena. Katrai injekcijai izvelieties citu vietu,
kas ir vismaz 3 cm attaluma no p&dgjas injekcijas vietas.
Neinjicéjiet:
e 5.cm apvidii ap nabu,
e vieta, kur konstatgjams adas jutigums,
asinsizplidums, zvinoSanas vai sacietgjums,
e r&tas vai bojata ada,
caur apgerbu.

5. solis — Roku mazgasana un injekcijas vietas tiriSana

Kartigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tideni.

Vieta, kur
injicé tikai
aprupetajs

Veicot aplveida kustibas, notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Laujiet adai nozut.

Lidz injekcijai nepieskarieties notiritajai vietai.
Nevediniet un nepiitiet gaisu uz notirita apvidus.

6. solis — Vacina nonemsana

Nenonemiet vacinu, kamer neesat gatavs veikt injekciju.

Ar vienu roku turiet pildspalvveida pilnslirces korpusu un ar otru
roku taisna virziena uzmanigi nonemiet vacinu.

Nolieciet vacinu mala un velak izmetiet.

Tagad oranzais adatas aizsargs ir atsegts. Oranza adatas aizsarga
uzdevumus ir nelaut Jums pieskarties adatai.

Nepieskarieties adatai un nespiediet uz oranzo adatas aizsargu ar
pirkstu.

Nelieciet atpaka] uz pildspalvveida pilnslirces vacinu. Sadi var
parak atri veikt injekciju vai arT sabojat adatu.

60




7. solis — Tezspire injicéSana

Rikojieties saskana ar sava veselibas apriipes specialista
noradijumiem par injic€Sanu. Jiis varat vai nu saudzigi satvert
adu injekcijas vieta, vai arT injicét zales, to nesatverot.

Injicgjiet Tezspire, izpildot &, b, ¢ un d redzamas darbibas.
Injekcijas laika Jus dzirdesiet pirmo klikski, kas noradis, ka
injekcija ir sakusies. Nospiediet un turiet pildspalvveida pilnslirci
15 sekundes, lidz izdzird@siet otro klikski.

Nemainiet pildspalvveida pilnslirces stavokli péc injekcijas
saksanas.

Novietojiet pildspalvveida
pilns§lirci.
¢ Novietojiet oranzo adatas
aizsargu uz adas (90 gradu
lenki).
e Parliecinieties, ka varat
saskatit skata lodzinu.

¥
m h

Ciesi piespiediet, Idz vairs Turiet ciesi piespiestu Péc tam, kad pabeigsiet
nav redzams oranzais adatas aptuveni 15 sekundes. injekeciju, celiet pildspalvveida
aizsargs. e Jiis dzirdesit otru “klikski”,  pilnslirci taisni uz augsu.

e Jis dzird@sit pirmo kas noradts, ka injekcija ir ¢ Oranzais adatas aizsargs
“klikski”, kas noradts, ka beigusies. noslidés leja un tiks fikséts
injekcija ir sakusies. e Oranzais virzulis aizpildis virs adatas.

¢ Oranzais virzulis injekcijas skata lodzinu.

laika skata lodzina
parvietosies uz leju.

8. solis — Skata lodzina parbaude

Parbaudiet skata lodzinu, lai parliecinatos, ka ir injicétas visas
zales.

Ja oranzais virzula stienis neaizpilda skata lodzinu, iespgjams, ka
nesanémat pilnu devu.

Ja tas, vai vél kaut kas rada bazas, sazinieties ar savuveselibas
aprupes sniedzgju.

Pirms /\ /\ Péc
injekcijas injekcijas

N
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9. solis - Injekcijas vietas parbaude

Injekcijas vieta var biit nedaudz asinu vai skidruma. Tas ir
normali.

Maigi piespiediet adai vates tamponu vai marles plaksniti, lidz
asinoSana apstajas.

Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja nepieciesams, uzlieciet injekcijas
vietai nelielu plaksteri.

Tezspire iznicinasana
10. solis — Izlietotas pildspalvveida pilnslirces iznicina$ana
drosa veida

Katra pildspalvveida pilnslircg ir viena Tezspire deva un to nav
iespéjams izmantot atkartoti. Nelieciet atpakal pildspalvveida
pilnslirces vacinu.

Talit pec lietosanas ievietojiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci
un vacinu asiem priek§metiem paredzétaja tvertné. Pargjos
izlietotos piederumus izmetiet sadzives atkritumos.

Neizmetiet pildspalvveida pilnslirci sadzives atkritumos.

Noradijumi par iznicinasanu
Pilno tvertni izmetiet atbilstosi veselibas apriipes specialista vai farmaceita noradijumiem.
Neizmetiet izmantotiem asiem priekSmetiem paredz&to tvertni sadzives atkritumos, iznemot

gadijumus, kad tas ir pielaujami saskana ar vietgjiem noteikumiem.
Nenododiet atkartotai parstradei tvertni, kura izmesti izmantotie asie priekSmeti.

62



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. BIOLOĢISKI AKTĪVĀS VIELAS RAŽOTĀJI UN RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KARTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

