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Tezspire (tezepelumab)
Prezentare generala a Tezspire si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tezspire si pentru ce se utilizeaza?

Tezspire este un medicament utilizat pentru a trata:

e astmul bronsic sever la adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste). Se utilizeaza ca
tratament suplimentar la adultii si adolescentii cu astm bronsic sever care nu este tinut sub control
suficient printr-o combinatie de doze mari de corticosteroizi inhalatori si un alt medicament pentru
tratamentul astmului bronsic;

e rinosinuzita cronica (de lunga duratd) severa insotita de polipoza nazala (mucoasa inflamata a
nasului si a sinusurilor, cu excrescente in nas) la adulti. Tezspire se utilizeaza in asociere cu un
corticosteroid cu administrare nazald, cand tratamentul cu corticosteroid cu administrare orala sau
injectabila si/sau operatia chirurgicala nu asigura controlul adecvat al bolii.

Tezspire contine substanta activa tezepelumab.
Cum se utilizeaza Tezspire?

Tezspire se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se utilizeaza Tezspire.

Tezspire se injecteaza subcutanat o data la 4 saptamani. Medicamentul se utilizeaza pentru tratament
pe termen lung. In fiecare an, medicul va decide dac& s& se continue sau nu tratamentul, in functie de
nivelul de control al afectiunii pacientului.

Pacientul sau ingrijitorul acestuia poate administra singur medicamentul dupa ce a beneficiat de
instruire.

Tezspire nu trebuie utilizat in tratamentul crizelor de astm bronsic. Pacientii trebuie sa se adreseze
medicului daca astmul bronsic continua sa nu poata fi tinut sub control sau se agraveaza dupa
inceperea tratamentului cu acest medicament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tezspire, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Tezspire?

La pacientii cu astm bronsic si rinosinuzita cronica insotita de polipoza nazala, proteina numita
limfopoietina stromala timica (TSLP) joaca un rol in raspunsul imun care cauzeaza inflamatia cailor
respiratorii. Substanta activa din Tezspire, tezepelumabul, este un anticorp (un tip de proteind) care
impiedica TSLP sa se lege de receptorul sau (tinta). Se reduce astfel inflamatia de la nivelul cailor
respiratorii si mucoasa nasului si sinusurilor, ceea ce amelioreaza simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Tezspire pe parcursul studiilor?

Astm bronsic

Doua studii principale care au cuprins peste 1 500 de adulti si adolescenti la care astmul bronsic nu era
tinut sub control suficient au demonstrat ca Tezspire a fost eficace in reducerea numarului de crize
severe de astm bronsic.

in primul studiu, pacientii c&rora li s-a administrat Tezspire au avut in medie 0,93 crize de astm
bronsic pe an dupa un an de tratament, fata de 2,10 la pacientii carora li s-a administrat placebo (un
preparat inactiv). In al doilea studiu, pacientii carora li s-a administrat Tezspire au avut in medie 0,20
crize pe an dupa un an de tratament, fata de 0,72 la pacientii carora li s-a administrat placebo.

Rinosinuzita cronica insotita de polipoza nazala

Un studiu principal care a cuprins 410 adulti cu rinosinuzita cronica insotitd de polipoza nazalad a aratat
ca Tezspire a fost mai eficace decét placebo in reducerea marimii polipilor si in ameliorarea
simptomelor afectiunii. Principalii indicatori ai eficacitatii au fost scorul de polipoza nazala, care
masoara marimea polipilor (fiecare nara este evaluata de la 0, adica polipoza absenta, la 4, adica
congestie totald), precum si variatia medie a scorului de congestie nazala al pacientului. Scorul de
congestie nazald evalueaza impactul simptomelor asupra vietii de zi cu zi; scorurile variaza de la 0
(fara simptome) la 3 (congestie severa). Dupa 1 an de tratament, adultii carora li s-a administrat
Tezspire au avut o reducere medie de aproximativ 2,5 a scorului de polipoza nazald, in comparatie cu o
reducere medie de aproximativ 0,4 in cazul celor carora li s-a administrat placebo. Dupa 1 an de
tratament, adultii carora li s-a administrat Tezspire au avut o reducere medie de aproximativ 1,7 a
scorului de congestie nazala, in comparatie cu o reducere medie de aproximativ 0,7 la cei carora li s-a
administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Tezspire?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tezspire, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tezspire (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
cand se utilizeaza pentru tratamentul astmului bronsic sunt artralgii (dureri articulare) si faringita
(durere in gat). Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Tezspire (care poate afecta cel mult

1 persoana din 10) cand se utilizeaza pentru tratamentul rinosinuzitei cronice este faringita (durere in

gat).
De ce a fost autorizat Tezspire in UE?

Agentia a considerat ca Tezspire a fost eficace in reducerea numarului de crize severe de astm bronsic
si in ameliorarea simptomelor rinosinuzitei cronice insotite de polipoza nazald, precum si in reducerea
marimii polipilor. in ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Tezspire au fost
considerate gestionabile terapeutic.
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Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tezspire 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 Tezspire?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tezspire, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Tezspire

Tezspire a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 septembrie 2022.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2025.
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