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Tezspire (tezepelumab)
Harsa generali lejn Tezspire u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tezspire u ghal xiex jintuza?

Tezspire huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e azma severa fl-adulti u fl-adolexxenti (minn 12-il sena 'l fuq). Jintuza bhala trattament addizzjonali
fl-adulti u fl-adolexxenti b’azma severa li mhijiex ikkontrollata b’'mod adegwat b’kombinazzjoni ta’
kortikosterojdi b’doza gholja mehuda man-nifs flimkien ma’ medicina ohra kontra I-azma;

e rinosinusite kronika (fit-tul) severa b’polipi nazali (kisja infjammata tal-imnieher u s-sinus bi
tkabbir fl-imnieher) fl-adulti. Tezspire jintuza ma’ kortikosterojde moghti fl-imnieher meta t-
trattament b’kortikosterojde moghti mill-halqg jew b’injezzjoni u/jew b’kirurgija, ma jahdimx tajjeb
bizzejjed.

Tezspire fih is-sustanza attiva tezepelumab.

Kif jintuza Tezspire?

Tezspire jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fid-dijanjozi u fit-trattament tal-kundizzjonijiet li Tezspire jintuza ghat-trattament taghhom.

Tezspire jigi injettat taht il-gilda kull 4 gimghat. Din il-medicina tintuza ghal trattament fit-tul. Kull
sena t-tabib ser jiddeciedi jekk ikomplix bit-trattament, abbazi ta’ kemm il-kundizzjoni tal-pazjent tigi
kkontrollata tajjeb.

Il-pazjent jew min jiehu hsiebu jista’ jinjetta I-medic¢ina huwa stess wara li jkun inghata t-tahrig.

Tezspire ma ghandux jintuza ghat-trattament ta’ attakki tal-azma. Il-pazjenti ghandhom jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom jekk I-azma taghhom tibga’ mhux ikkontrollata jew tmur ghall-aghar wara li jibdew
din il-medicina.

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

Kif jahdem Tezspire?

F'pazjenti bl-azma u b’rinosinusite kronika b’polipi nazali, proteina msejha limfopojetin stromali tat-
timu (TSLP - thymic stromal lymphopoietin) ghandha rwol fir-rispons immunitarju li jikkawza
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inffammazzjoni fil-passaggi tal-arja. Is-sustanza attiva f'Tezspire, it-tezepelumab, hija antikorp (tip ta’
proteina) li jipprevjeni lit-TSLP milli jehel mar-ricettur tieghu (mira). Dan inaqqas I-inffammazzjoni fil-
passaggi tal-arja u fir-rita tal-imnieher u tas-sinus u b’hekk itejjeb is-sintomi tal-marda.

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

Azma

Zewg studji ewlenin li inkludew aktar minn 1 500 adult u adolexxent b’azma mhux ikkontrollata b’mod
adegwat urew li Tezspire kien effettiv fit-tnaqqgis tan-numru ta’ tahrixiet severi tal-azma.

Fl-ewwel studju, il-pazjenti li nghataw Tezspire kellhom medja ta’ 0.93 tahrix tal-azma fis-sena wara
sena ta’ trattament meta mgabbla ma’ 2.10 f'pazjenti li nghataw placebo (trattament finta). Fit-tieni
studju, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Tezspire kellhom medja ta’ 0.20 tahrix fis-sena wara sena wahda,
meta mqgabbla ma’ 0.72 fil-pazjenti li nghataw placebo.

Rinosinusite kronika b’polipi nazali

Studju ewlieni li fih hadu sehem 410 adulti b’rinosinusite kronika b’polipi nazali wera li Tezspire kien
aktar effettiv minn placebo fit-tnaqqis tad-dags tal-polipi u fit-titjib tas-sintomi tal-kundizzjoni. Il-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien il-puntegg tal-polipi nazali, li jkejjel id-dags tal-polipi (kull minfes huwa
kklassifikat minn 0, I-ebda polipi, ghal 4, I-imblukkar shih), kif ukoll il-bidla medja fil-puntegg tal-
kongestjoni nazali tal-pazjent. Il-puntegg tal-kongestjoni nazali jivvaluta kif is-sintomi jhallu impatt fuq
il-hajja ta’ kuljum; il-punteggdi jvarjaw minn 0 (I-ebda sintomu) ghal 3 (kongestjoni severa). Wara sena
ta’ trattament, I-adulti li nghataw Tezspire kellhom thaqqgis medju ta’ madwar 2.5 fil-puntegg tal-polipi
nazali taghhom meta mgabbla ma’ thaqqis medju ta’ madwar 0.4 ghal dawk li hghataw plac¢ebo. Wara
sena ta’ trattament, |-adulti li nghataw Tezspire kellhom tnaqqis medju ta’ madwar 1.7 fil-puntegg tal-
kongestjoni nazali taghhom meta mgabbel ma’ thaqqis medju ta’ madwar 0.7 ghal dawk li nghataw
placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Tezspire?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tezspire (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) meta
jintuzaw ghat-trattament tal-azma jinkludu artralgja (ugigh fil-gogi) u faringite (ugigh fil-grizmejn). L-
effett sekondarju I-aktar komuni b'Tezspire (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) meta jintuza
ghat-trattament ta’ rinosinusite kronika huwa faringite (ugigh fil-grizmejn).

Ghaliex Tezspire gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija kkunsidrat li Tezspire kien effettiv fit-tnaqqis ta’ tahrixiet severi tal-azma u fit-titjib tas-
sintomi ta’ rinosinusite kronika b’polipi nazali, kif ukoll tad-dags tal-polipi. Fir-rigward tas-sigurta, I-
effetti sekondarji relatati ma’ Tezspire kienu kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldaqgstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Tezspire huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Tezspire?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Tezspire.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tezspire hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati b'Tezspire huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tezspire

Tezspire rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Settembru 2022.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2025.
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