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Tepezza (teprotumumab)
Prezentare generala a Tepezza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tepezza si pentru ce se utilizeaza?

Tepezza este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu boala oculara tiroidiana (BOT, umita si
boalad oculara Graves) moderata sau severd, o boald autoimuna care provoaca inflamarea muschilor, a
grasimii si a altor tesuturi din jurul si din spatele ochilor. Acest lucru poate determina impingerea
ochilor spre exterior, cauzand un aspect proeminent. Boala autoimuna este cauzata de propriul sistem
de aparare al organismului care ataca tesutul normal.

Tepezza contine substanta activa teprotumumab.

Cum se utilizeaza Tepezza?

Tepezza se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena), o data la trei
saptamani, pentru un total de opt perfuzii.

Tepezza se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticarea si tratamentul BOT. Medicamentul trebuie
administrat de un cadru medical si sub supravegherea unui medic cu acces la asistenta adecvata
pentru a gestiona terapeutic posibilele reactii asociate perfuziei.

Daca apare o reactie alergica sau un alt tip de reactie la perfuzie in timpul primelor doua doze de
Tepezza, pacientilor trebuie sa li se administreze un medicament antihistaminic sau antipiretic (pentru
a preveni febra) sau un corticosteroid inainte de toate perfuziile ulterioare; de asemenea, perfuziile
trebuie administrate mai lent.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tepezza, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tepezza?

Modul de actiune al Tepezza nu este pe deplin inteles. Substanta activa din Tepezza, teprotumumabul,
este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care se leaga de receptorul (tinta) asociat cu factorul
de crestere 1 insulinic. La persoanele cu BOT, acest receptor este prezent in concentratii mari in

tesuturile din jurul ochilor si, prin urmare, se considera ca este implicat in cauzarea simptomelor bolii.
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Legandu-se de receptor, Tepezza ii blocheaza activitatea, ceea ce se presupune ca ajuta la oprirea
dezvoltarii si a evolutiei BOT.

Ce beneficii a prezentat Tepezza pe parcursul studiilor?

Tepezza a fost analizat in patru studii principale; trei studii au cuprins pacienti cu BOT activa, iar un
studiu a cuprins pacienti cu BOT cronicd (de lungd duratd). In toate studiile, tratamentul cu Tepezza a
fost comparat cu placebo (un preparat inactiv), pentru fiecare persoana fiind evaluat un singur ochi
(ochiul studiat).

Un studiu a cuprins 88 de pacienti cu BOT activa; principala masura a eficacitatii a fost procentul de
pacienti care au raspuns la Tepezza dupa 24 de saptamani de tratament. Raspunsul a fost definit drept
reducerea cu cel putin 2 puncte a scorului activitatii clinice (CAS, o masura a activitatii bolii), reducerea
proptozei (aspectul proeminent al ochiului) cu cel putin 2 mm si absenta agravarii CAS sau proptozei la
ochiul nestudiat. In cadrul studiului, 69 % (29 din 42) din pacientii cirora li s-a administrat Tepezza au
raspuns la tratament, fata de 20 % (9 din 45) din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Un al doilea studiu, care a cuprins 83 de pacienti cu BOT activa, a aratat ca la 83 % (34 din 41) din
pacientii carora li s-a administrat Tepezza proptoza s-a redus cu cel putin 2 mm la ochiul studiat dupa
24 de saptamani de tratament, fata de 10 % (4 din 42) din pacientii carora li s-a administrat placebo.
Intr-un al treilea studiu, care a cuprins 54 de pacienti, aceste cifre au fost de 89 % (24 din 27) la
pacientii carora li s-a administrat Tepezza si de 11 % (3 din 27) la pacientii carora li s-a administrat
placebo.

Un al patrulea studiu, care a cuprins 62 de pacienti cu BOT cronica, a analizat modificarea proptozei
dupa 24 de saptamani de tratament; pacientii tratati cu Tepezza au avut o reducere medie a proptozei
de 2,4 mm, fata de 0,9 mm in cazul pacientilor carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Tepezza?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tepezza, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tepezza (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt spasme musculare, diaree, alopecie (caderea parului), concentratii mari ale glucozei in séange,
oboseald, greata si dureri de cap.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai importante reactii adverse grave sunt cetoacidoza diabetica
(o afectiune periculoasa caracterizata prin concentratii mari de cetone in sange), probleme de auz,
inclusiv pierderea auzului, diaree, reactii asociate perfuziei, diabet si boala inflamatorie intestinala.

Tepezza este contraindicat in timpul sarcinii.

De ce a fost autorizat Tepezza in UE?

Tepezza s-a dovedit eficace in tratarea pacientilor cu BOT activa in trei studii principale. Datele
disponibile sunt, de asemenea, considerate suficiente pentru a sprijini utilizarea Tepezza la pacientii cu
BOT cronica. In ceea ce priveste siguranta, riscurile de probleme auditive si de efecte nocive asupra
fatului in cazul administrarii Tepezza sunt abordate in mod adecvat si sunt considerate gestionabile
terapeutic prin masurile propuse de minimizare a riscurilor, inclusiv prin materiale educationale pentru
pacienti si personalul medical.

Tepezza (teprotumumab)
EMA/167236/2025 Pagina 2/3



Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tepezza sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tepezza?

Compania care comercializeaza Tepezza va furniza materiale educationale pentru personalul medical si
un ghid pentru pacienti care contine informatii despre riscul de afectare a auzului, semnele si
simptomele asociate, precum si despre riscul de efecte nocive asupra fatului asociate cu Tepezza.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tepezza, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tepezza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tepezza sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tepezza

Tepezza a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 iunie 2025.

Mai multe informatii despre Tepezza se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2025.
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