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Tezspire (tezepelumab)
Prehlad o lieku Tezspire a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Tezspire a na ¢o sa pouziva?

Liek Tezspire sa pouziva na lieCbu:

e zavaznej astmy u dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starsich). Pouziva sa ako
pridavna liecba u dospelych a dospievajlcich so zavaznou astmou, ktord nie je dostatocne
kontrolovana kombinaciou kortikosteroidov pouzivanych inhalacne vo vysokych davkach a dalSieho
lieku na astmu,

e zavaznej chronickej (dlhodobej) rinosinusitidy s nosovymi polypmi (zapal nosovej sliznice
a prinosovych dutin s vyrastkami v nose) u dospelych. Liek Tezspire sa pouziva spolu s
kortikosteroidom podavanym do nosa, ak lie¢ba kortikosteroidom podavanym Ustami alebo
injekciou a/alebo chirurgickym zékrokom nie je dostato¢ne ucinna.

Liek Tezspire obsahuje lieCivo tezepelumab.

Ako sa liek Tezspire pouziva?
Vydaj lieku Tezspire je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na lie¢bu ktorych sa liek Tezspire pouziva.

Liek Tezspire sa podava injekéne pod kozu kazdé styri tyzdne. Tento liek sa pouziva na dlhodobu
lie¢bu. Lekar kazdy rok rozhodne, ¢&i pokradovat v lie¢be, na zdklade toho, do akej miery je zdravotny
stav pacienta kontrolovany.

Po zaskoleni si mdZe pacient injekéne podat liek sdm alebo mu ho mdZe podat osetrovatel.

Liek Tezspire sa nema pouzivat na lie¢bu zachvatov astmy. Pacienti sa maju obratit na svojho lekara,
ak ich astma ostane po zacati liecby nekontrolovana alebo sa zhorsuje.

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

v

Akym sposobom liek Tezspire Gcinkuje?

U pacientov s astmou a chronickou rinosinusitidou s nosovymi polypmi zohrava Ulohu v imunitnej
odpovedi, ktora sposobuje zapal dychacich ciest, protein nazyvany tymicky stromalny lymfopoetin
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(TSLP). Liecivo lieku Tezspire, tezepelumab, je protilatka (druh proteinu), ktorad brani TSLP naviazat sa
na jeho receptor (ciel). To znizuje zapal dychacich ciest, nosovej sliznice a prinosovych dutin, ¢o
zlepSuje priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Tezspire boli preukazané v stadiach?

Astma

V dvoch hlavnych studiach s viac ako 1 500 dospelymi a dospievajucimi s nedostatocne kontrolovanou
astmou sa preukazalo, zZe liek Tezspire je ucinny pri znizovani poctu epizdd zavaznej astmy.

V prvej Studii mali pacienti, ktori dostavali liek Tezspire, po jednom roku liec¢by v priemere 0,93
epizody astmy za rok v porovnani s 2,10 epizédami v pripade pacientov, ktori dostavali placebo
(zdanlivy liek). V druhej studii mali pacienti uzivajuci liek Tezspire po jednom roku priemerne 0,20
epizod v porovnani s 0,72 epizédami v pripade pacientov, ktori dostavali placebo.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 410 dospelych s chronickou rinosinusitidou s nosovymi
polypmi, sa preukazalo, Ze liek Tezspire je pri znizovani velkosti polypov a zmierfiovani priznakov
ochorenia Ucinnejsi ako placebo. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo skére nosovych polypov, ktoré
meria velkost polypov (kazda nosové dierka sa hodnoti od 0 = Ziadne polypy, do 4 = Uplna blokada),
ako aj priemerna zmena skére upchatia nosa pacienta. Skére upchatia nosa udava, ako priznaky
ovplyvinuju kazdodenny Zivot; rozpatie skdre sa pohybuje od 0 (bez priznakov) do 3 (zavazné
upchatie). U dospelych, ktorym bol podavany liek Tezspire, sa po jednom roku lieCby zaznamenalo
priemerné zniZzenie skére nosovych polypov priblizne o 2,5 v porovnani s priemernym znizenim
priblizne o 0,4 u dospelych, ktorym bolo podavané placebo. U dospelych, ktorym bol podavany liek
Tezspire, sa po jednom roku lieCby zaznamenalo priemerné zniZzenie skore upchatia nosa priblizne o
1,7 v porovnani s priemernym znizenim priblizne o 0,7 u pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tezspire?

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

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tezspire (ktoré mézu postihnut aZz 1 osobu z 10), ak sa pouziva na
lie¢bu astmy, su artralgia (bolest kibov) a faryngitida (bolest hrdla). Najc¢astejsi vedlajéi ucinok lieku
Tezspire (ktory méze postihnlt az 1 osobu z 10), ked sa pouziva na lie¢bu chronickej rinosinusitidy, je
faryngitida (bolavé hrdlo).

Preco bol liek Tezspire povoleny v EU?

Agentura usudila, ze liek Tezspire je Ucinny pri znizeni epizdd zavaznej astmy a zmierfiovani priznakov
chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi, ako aj velkosti polypov. Pokial ide o bezpe¢nost,
vedlajSie Ucinky suvisiace s liekom Tezspire sa povazovali za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Tezspire su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tezspire?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tezspire boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Tezspire sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri pouzivani lieku Tezspire sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tezspire

Lieku Tezspire bolo 19. septembra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o Tezspire sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tezspire.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2025
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