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Tepezza (teprotumumab)
Harsa generali lejn Tepezza u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tepezza u ghal xiex jintuza?

Tepezza huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’'marda tal-ghajnejn tat-tirojde moderata
sa severa (TED, maghrufa wkoll bhala I-marda tal-ghajnejn ta’ Graves), marda awtoimmuni li tiskatta
inffammazzjoni tal-muskoli, ix-xaham, u tessuti ohra madwar u wara I-ghajnejn. Dan jista’ jimbotta I-
ghajnejn ‘il quddiem u jgieghlhom jagbzu ‘Il barra. Marda awtoimmuni hija kkawzata mis-sistema ta’
difiza tal-gisem stess li tattakka t-tessut normali.

Tepezza fih is-sustanza attiva teprotumumab.
Kif jintuza Tepezza?

Tepezza jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina, darba kull tliet gimghat ghal total ta’ tmien
infuzjonijiet.

Tepezza jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b‘esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ TED. Il-medic¢ina ghandha tinghata minn professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha u taht is-supervizjoni ta’ tabib b‘access ghal appogg xieraq ghall-gestjoni ta’
reazzjonijiet possibbli marbuta mal-infuzjoni.

Jekk issehh reazzjoni allergika jew tip iehor ta’ reazzjoni ghall-infuzjoni matul I-ewwel zewg dozi ta’
Tepezza, il-pazjenti ghandhom jinghataw medicina antistamina, antipiretika (ghall-prevenzjoni tad-
deni) jew kortikosterojdi gabel I-infuzjonijiet sussegwenti kollha; |-infuzjonijiet ghandhom jinghataw
ukoll aktar bil-mod.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tepezza, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tepezza?

II-mod kif jahdem Tepezza mhuwiex mifhum bis-shih. Is-sustanza attiva f'Tepezza, it-teprotumumab,
hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li jehel mar-ricettur (mira) ghall-fattur ta’ tkabbir li jixbah I-
insulina 1. F'persuni b'TED dan ir-ricettur huwa prezenti f'livelli gholjin fit-tessuti madwar I-ghajnejn u
ghalhekk huwa mahsub li huwa involut fl-ikkawzar tas-sintomi tal-marda. Billi jehel mar-ricettur,
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Tepezza jimblokka I-attivita tieghu, u dan huwa mahsub li jghin iwaqqaf I-izvilupp u I-progressjoni ta’
TED.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Tepezza li hargu mill-istudji?

Tepezza gie investigat f'erba’ studji ewlenin; tliet studji involvew pazjenti b'TED attiva, u studju wiehed
involva pazjenti b'TED kronika (fit-tul). Fl-istudji kollha, it-trattament b'Tepezza tqabbel ma’ placebo
(trattament fint) u giet evalwata ghajn wahda biss ghal kull persuna (I-ghajn tal-istudju).

Studju wiehed involva 88 pazjent b'TED attiva; il-kejl ewlieni tal-effettivita kien il-percentwal ta’
pazjenti li rrispondew ghal Tepezza wara 24 gimgha ta’ trattament. Ir-rispons gie definit bhala tnaqgis
ta’ mill-ingas 2 punti fuq il-puntegg tal-attivita klinika (CAS, kejl tal-attivita tal-marda), tnaqgis fil-
proptozi (tgabbiz ‘il barra tal-ghajn) ta’ mill-ingas 2 mm, u |-ebda aggravar tas-CAS jew tal-proptozi fl-
ghajn mhux tal-istudju. Fl-istudju, 69 % (29 minn 42) tal-pazjenti li nghataw Tepezza rrispondew
ghat-trattament, meta mgabbla ma’ 20 % (9 minn 45) tal-pazjenti li nghataw placebo.

It-tieni studju li involva 83 pazjent b'TED attiva wera li 83 % (34 minn 41) tal-pazjenti li nghataw
Tepezza kellhom tnaqgqis fil-proptozi ta’ mill-ingas 2 mm fl-ghajn tal-istudju wara 24 gimgha ta’
trattament, meta mgabbla ma’ 10 % (4 minn 42) tal-pazjenti li nghataw placebo. Fit-tielet studju li fih
hadu sehem 54 pazjent, dawn ic¢-cifri kienu 89 % (24 minn 27) f'pazjenti li nghataw Tepezza u 11 % (3
minn 27) f'pazjenti li nghataw placebo.

Ir-raba’ studju li involva 62 pazjent b'TED kronika hares lejn il-bidla fil-proptozi wara 24 gimgha ta’
trattament; il-pazjenti li nghataw trattament b'Tepezza kellhom tnaqgis medju fil-proptozi ta’ 2.4 mm,
meta mqgabbla ma’ 0.9 mm ghall-pazjenti li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tepezza?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tepezza, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tepezza (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu spazmi fil-muskoli, dijarea, alopecja (telf ta’ xaghar), livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm,
gheja, nawzja (thossok ma tiflahx) u wgigh ta’ ras.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-effetti sekondarji serji I-aktar importanti jinkludu ketoacidozi
dijabetika (kundizzjoni perikoluza b’livelli gholjin ta’ ketoni fid-demm), problemi fis-smigh inkluz telf
tas-smigh, dijarea, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, dijabete u mard infjammatorju tal-musrana.

Tepezza m’ghandux jintuza wagqt it-tgala.
Ghaliex Tepezza gie awtorizzat fl-UE?

Tepezza ntwera li kien effettiv fit-trattament ta’ pazjenti b'TED attiva fi tliet studji ewlenin. Id-data
disponibbli titgies ukoll suffi¢jenti biex tappogga |-uzu ta’ Tepezza f'pazjenti b'TED kronika. Fir-rigward
tas-sigurta, ir-riskji tal-problemi tas-smigh u ta’ hsara lit-tarbija fil-guf b'Tepezza huma indirizzati
b’'mod adegwat u jitgiesu li jistghu jigu mmaniggati bil-mizuri proposti ghall-minimizzazzjoni tar-riskju,
inkluzi materjali edukattivi ghall-pazjenti u ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Tepezza huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tepezza?

II-kumpanija li tgieghed Tepezza fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha u gwida ghall-pazjenti b’informazzjoni dwar ir-riskju ta’ insuffi¢jenza fis-smigh, is-
sinjali u s-sintomi tieghu, u dwar ir-riskju ta’ hsara lit-tarbija fil-guf b'Tepezza.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tepezza.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tepezza hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Tepezza huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tepezza

Tepezza ré¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Gunju 2025.

Aktar informazzjoni dwar Tepezza tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2025.
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