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Tepezza (teprotumumab)
Prehlad o lieku Tepezza a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Tepezza a na ¢o sa pouziva?

Tepezza je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lie¢bu stredne zdvaznej az zavaznej endokrinnej
orbitopatie (Thyroid Eye Disease, TED), znamej aj ako Gravesova oftalmopatia. Ide o autoimunitné
ochorenie, ktoré vyvolava zapal svalov, tuku a inych tkaniv okolo oci a za o¢ami. V d6sledku toho sa
mdze vytvarat tlak na odi, ktory spdsobi vysunutie oénej gule. Autoimunitné ochorenie je spbsobené
tym, Ze vlastny obranny systém tela napada normalne tkanivo.

Liek Tepezza obsahuje lieCivo teprotumumab.

Ako sa liek Tepezza pouziva?

Liek Tepezza sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do Zily raz za tri tyzdne, a to v celkovom
pocte osem infazii.

Vydaj lieku Tepezza je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lie¢bou TED. Liek ma podavat zdravotnicky pracovnik pod dohladom
lekara, ktory ma k dispozicii primerané podporné pomocky na zvladnutie moznych reakcii stvisiacich
s inflziou.

Ak sa pocas prvych dvoch davok lieku Tepezza vyskytne alergicka reakcia alebo iny typ reakcie
na inflziu, pacienti maju pred vsetkymi dal$imi infGziami dostat antihistaminikum, antipyretikum (na
prevenciu hortc¢ky) alebo kortikosteroidy. Infizie sa maju tiez podavat pomalsie.

Viac informécii o pouzivani lieku Tepezza si precitajte v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Tepezza ucinkuje?

Sposob, akym liek Tepezza ucinkuje, nie je Uplne zndmy. Liecivo lieku Tepezza, teprotumumab, je
monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora sa viaze na receptor (ciel) pre inzulinu podobny rastovy
faktor 1. U osb6b s TED je tento receptor pritomny vo vysokych hladinach v tkanivach okolo odi, a preto
sa predpoklada, Ze sa podiela na vzniku priznakov ochorenia. Naviazanim sa na receptor liek Tepezza
blokuje jeho aktivitu, a predpoklada sa, Zze tym pomaha zastavit vyvoj a progresiu TED.
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Aké prinosy lieku Tepezza boli preukazané v studiach?

Liek Tepezza sa skimal v Styroch hlavnych Studiach. Tri Studie zahfali pacientov s aktivnou TED

a jedna studia zahffiala pacientov s chronickou (dlhodobou) TED. Vo vsetkych Studiach sa liecba liekom
Tepezza porovnavala s placebom (zdanlivym liekom) a u kazdej osoby sa hodnotilo len jedno oko
(pozorované oko).

Na jednej studii sa zGcastnilo 88 pacientov s aktivnou TED. Hlavnym meradlom ucinnosti bol
percentualny podiel pacientov, ktori odpovedali na liek Tepezza po 24 tyzdnoch liecby. Odpoved bola
definovana ako znizenie skére klinickej aktivity najmenej o 2 body (CAS, miera aktivity ochorenia),
zniZzenie proptozy (vysunutie ocnej gule) najmenej o 2 mm a Ziadne zhorSenie CAS alebo proptdzy
na nepozorovanom oku. V tejto studii odpovedalo na liecbu 69 % (29 zo 42) pacientov, ktorym sa
podaval liek Tepezza, v porovnani s 20 % (9 zo 45) pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 83 pacientov s aktivnou TED, sa preukazalo, Ze u 83 % (34 zo
41) pacientov, ktorym sa podaval liek Tepezza, sa po 24 tyzdnoch lieCby znizila proptéza najmenej

0 2 mm Vv pozorovanom oku v porovnani s 10 % (4 zo 42) pacientov, ktorym sa podavalo placebo. V
tretej Studii, na ktorej sa zucastnilo 54 pacientov, dosahovali tieto hodnoty 89 % (24 z 27)

u pacientov, ktori dostavali liek Tepezza, a 11 % (3 z 27) u pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Vo stvrtej studii, na ktorej sa zlc¢astnilo 62 pacientov s chronickou TED, sa pozorovala zmena proptdzy
po 24 tyzdnoch liecby. U pacientov liecenych liekom Tepezza sa zaznamenalo priemerné zniZenie
proptozy o 2,4 mm v porovnani s 0,9 mm u pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tepezza?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tepezza a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tepezza (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su svalové
kf¢e, hnacka, alopécia (vypadavanie vlasov), vysoka hladina glukdzy v krvi, Unava, nauzea (pocit
nevolnosti) a bolest hlavy.

Niektoré vedlajsie G¢inky mozu byt zdvazné. NajvyznamnejSie zavazné vedlajsie G¢inky su diabeticka
ketoacidoza (nebezpecné ochorenie s vysokou hladinou keténov v krvi), problémy so sluchom vratane
straty sluchu, hnacka, reakcie suvisiace s infuziou, cukrovka a zapalové ochorenie Criev.

Liek Tepezza sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva.
Preco bol liek Tepezza povoleny v EU?

V troch hlavnych studidch sa preukazalo, Ze liek Tepezza je ucinny pri lieCbe pacientov s aktivnou TED.
Dostupné Gdaje sa takisto povazuju za dostatoéné, aby bolo mozné podporit pouzivanie lieku Tepezza
u pacientov s chronickou TED. Pokial' ide o bezpeénost, rizikd vzniku problémov so sluchom a
poskodenia nenarodeného dietata pri pouzivani lieku Tepezza sa primerane rie$ia a povazuju sa za
zvlddnutelné pomocou navrhovanych opatreni na minimalizovanie rizik, ktoré zahffiaju vzdelavacie
materidly pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tepezza su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tepezza?

Spoloénost, ktora liek Tepezza uvédza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom vzdeldvacie
materialy a pacientom priru¢ku s informaciami o riziku poskodenia sluchu, jeho prejavoch
a priznakoch, ako aj o riziku poskodenia nenarodeného dietata pri pouzivani lieku Tepezza.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tepezza boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tepezza sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tepezza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tepezza

Lieku Tepezza bolo 19. juna 2025 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Tepezza sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2025.
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