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Tepezza (teprotumumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Tepezza i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tepezza i w jakim celu sie go stosuje

Tepezza jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z umiarkowang lub ciezka orbitopatig
tarczycowaq (ang. thyroid eye disease, TED, znang rowniez jako zespot objawdw ocznych w przebiegu
choroby Gravesa-Basedowa), choroba autoimmunologiczng, ktéra wywotuje stan zapalny miesni,
ttuszczu i innych tkanek potozonych wokot oczu i za gatkami ocznymi. Choroba moze spowodowacd
wypchniecie gatki ocznej do przodu, powodujac wytrzeszcz. Chorobe autoimmunologiczng wywotuje
wiasny system obronny organizmu, atakujqc prawidiowg tkanke.

Substancja czynng zawartg w leku Tepezza jest teprotumumab.
Jak stosowac lek Tepezza

Lek Tepezza podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropldwki) raz na trzy tygodnie. taczna liczba
podawanych wlewoéw to osiem.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w rozpoznawaniu i leczeniu TED. Lek powinien by¢ podawany przez pracownika medycznego pod
nadzorem lekarza majacego dostep do odpowiedniego zaplecza na wypadek ewentualnych reakcji
zwigzanych z wlewem.

Jesli podczas podawania pierwszych dwoch dawek leku Tepezza wystapi reakcja alergiczna lub inny
rodzaj reakcji na wlew, przed wszystkimi kolejnymi wlewami pacjenci powinni otrzymac lek
przeciwhistaminowy, przeciwgoraczkowy lub kortykosteroidowy, a same wlewy nalezy podawac
wolniej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tepezza znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tepezza

Sposob dziatania leku Tepezza nie jest w petni poznany. Substancja czynna leku Tepezza,
teprotumumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktore przytgcza sie do receptora
(celu) insulinopodobnego czynnika wzrostu 1. U osdb z TED receptor ten jest obecny w duzych
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ilosciach w tkankach wokot oczu i dlatego podejrzewa sie, ze bierze udziat w wywotywaniu objawéw
choroby. Przytaczajac sie do receptora, lek Tepezza blokuje jego aktywnos$¢, co powinno pomoc
zatrzymac rozwdj i progresje TED.

Korzysci ze stosowania leku Tepezza wykazane w badaniach

Lek Tepezza oceniano w czterech badaniach gtéwnych: trzy z nich obejmowaty pacjentéw z aktywnym
TED, a jedno — pacjentéw z przewlektym (dtugotrwatym) TED. We wszystkich badaniach lek Tepezza

poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym), a ocenie podlegato tylko jedno oko (badane oko)

u kazdego pacjenta.

W jednym badaniu uczestniczyto 88 pacjentdw z aktywnym TED; gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktorych wystgpita odpowiedz na lek Tepezza po 24 tygodniach
leczenia. Odpowiedz zdefiniowano jako zmniejszenie o co najmniej 2 punkty wyniku w skali aktywnosci
klinicznej (CAS, wskaznik aktywnosci choroby), zmniejszenie wytrzeszczu (wypchniecia oka do przodu)
0 co najmniej 2 mm oraz brak pogorszenia wyniku CAS lub wytrzeszczu w oku niebadanym. W badaniu
tym odpowiedz na leczenie lekiem Tepezza wystapita u 69% (29 z 42) pacjentdéw, w poréwnaniu z 20%
(9 z 45) pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu z udziatem 83 pacjentéw z aktywnym TED wykazano, ze po 24 tygodniach leczenia
zmniejszenie wytrzeszczu w badanym oku o co najmniej 2 mm nastgpito u 83% (34 z 41) pacjentow
otrzymujacych lek Tepezza, w poréownaniu z 10% (4 z 42) pacjentow otrzymujacych placebo. W
trzecim badaniu z udziatem 54 pacjentéw wartosci te wyniosty 89% (24 z 27) u pacjentow
otrzymujacych lek Tepezza i 11% (3 z 27) u pacjentow otrzymujacych placebo.

W czwartym badaniu z udziatem 62 pacjentéow z przewlektym TED oceniano zmiane wytrzeszczu po 24
tygodniach leczenia; u pacjentéw leczonych lekiem Tepezza stwierdzono $rednie zmniejszenie
wytrzeszczu o 2,4 mm, w poréwnaniu z 0,9 mm u pacjentédw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Tepezza

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tepezza znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tepezza (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: skurcze miesni, biegunka, tysienie, wysokie stezenie glukozy we krwi,
zmeczenie, nudnosci (mdtosci) i bol gtowy.

Niektdre dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Do najistotniejszych powaznych dziatan
niepozadanych naleza cukrzycowa kwasica ketonowa (niebezpieczny stan przebiegajacy z wysokim
stezeniem ciat ketonowych we krwi), problemy ze stuchem, w tym utrata stuchu, biegunka, reakcje
zwigzane z wlewem, cukrzyca i nieswoiste zapalenie jelit.

Lek Tepezza nie moze by¢ stosowany podczas cigzy.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tepezza w UE

Skutecznos$¢ leku Tepezza w leczeniu pacjentdéw z aktywnym TED wykazano w trzech badaniach
gtownych. Dostepne dane nalezy réwniez uznacé za wystarczajace dla uzasadnienia stosowania leku
Tepezza u pacjentow z przewlektym TED. W odniesieniu do bezpieczenistwa stosowania leku Tepezza
ryzyko zwigzane z problemami ze stuchem i szkodliwym wptywem na nienarodzone dziecko zostato
odpowiednio uwzglednione i uznane za mozliwe do opanowania dzieki proponowanym srodkom
minimalizacji ryzyka, w tym materiatom edukacyjnym dla pacjentéw i pracownikéw medycznych.
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Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tepezza
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tepezza

Firma, ktora wprowadza lek Tepezza do obrotu, dostarczy materiaty edukacyjne dla pracownikow
medycznych i przewodnik dla pacjentow zawierajace informacje o ryzyku uposledzenia stuchu, jego
objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz o ryzyku szkodliwego wptywu leku Tepezza na
nienarodzone dziecko.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tepezza w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tepezza sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tepezza sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tepezza

Lek Tepezza otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 czerwca
2025 .

Dalsze informacje dotyczace leku Tepezza znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza

Data ostatniej aktualizacji: 06.2025.
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