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Tepezza (teprotumumab)
Sammanfattning av Tepezza och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tepezza och vad anvidnds det till?

Tepezza &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla vuxna med mattlig till svar endokrin
oftalmopati (TED, dven kallad Graves oftalmopati), en autoimmun sjukdom som utléser inflammation i
muskler, fett och andra vavnader i 6gonhdlan. Det kan gora att 6gonen trycks framat sa att de buktar
ut. En autoimmun sjukdom orsakas av att kroppens eget férsvarssystem angriper normal vavnad.

Tepezza innehdller den aktiva substansen teprotumumab.

Hur anvdnds Tepezza?

Tepezza ges som vends infusion (dropp) en géng var tredje vecka, totalt atta infusioner.

Tepezza &r receptbelagt. Behandling méaste inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla TED. Lakemedlet ska ges av halso- och sjukvardspersonal och under
6verinseende av en lakare med tillgdng till 1ampligt stod for att hantera eventuella reaktioner kopplade
till infusionen.

Om en allergisk reaktion eller annan typ av reaktion mot infusionen intraffar under de tva forsta
doserna av Tepezza ska patienterna fa antihistamin, febernedsattande medel eller kortikosteroider fore
alla efterféljande infusioner. Infusionerna ska dven administreras langsammare.

For mer information om hur du anvander Tepezza, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tepezza?

Det ar inte helt klarlagt hur Tepezza verkar. Den aktiva substansen i Tepezza, teprotumumab, ar en
monoklonal antikropp (en typ av protein) som binder till receptorn (malet) for insulinliknande
tillvaxtfaktor 1. Hos personer med TED finns denna receptor i héga nivaer i vavnader runt 6gonen och
man tror darfér att den bidrar till att orsaka sjukdomssymtomen. Genom att binda till receptorn
blockerar Tepezza dess aktivitet, vilket antas bidra till att stoppa utvecklingen och progressionen av
TED.
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Vilka fordelar med Tepezza har visats i studierna?

Tepezza undersoktes i fyra huvudstudier; tre studier omfattade patienter med aktiv TED och en studie
omfattade patienter med kronisk (I&ngvarig) TED. I samtliga studier jamférdes behandling med
Tepezza med placebo (overksam behandling) och endast ett 6ga per person (studiedgat) utvarderades.

En studie omfattade 88 patienter med aktiv TED. Det huvudsakliga effektmattet var procentandelen
patienter som svarade p& Tepezza efter 24 veckors behandling. Svar definierades som en minskning
pd minst 2 poang av den kliniska aktivitetspodngen (CAS, ett matt pa sjukdomsaktivitet), en
minskning av proptosis (utbuktning av 6gat) pa minst 2 mm, och ingen férsémring av CAS eller
proptosis i 6gat som inte studerades. I studien svarade 69 procent (29 av 42) av patienterna som fick
Tepezza pa behandling, jamfort med 20 procent (9 av 45) av patienterna som fick placebo.

En andra studie pa 83 patienter med aktiv TED visade att 83 procent (34 av 41) av patienterna som
fick Tepezza hade en minskning av proptosis p& minst 2 mm i studiedgat efter 24 veckors behandling,
jamfért med 10 procent (4 av 42) av patienterna som fick placebo. I en tredje studie, som omfattade
54 patienter, var dessa siffror 89 procent (24 av 27) hos patienter som fick Tepezza och 11 procent (3
av 27) hos patienter som fick placebo.

I en fjarde studie pa 62 patienter med kronisk TED undersoktes férandringen av proptosis efter
24 veckors behandling. Hos patienter som behandlades med Tepezza var den genomsnittliga
minskningen av proptosis 2,4 mm, jamfort med 0,9 mm foér patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Tepezza?

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Tepezza finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tepezza (kan féorekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar muskelspasmer, diarré, haravfall, hoga blodsockernivder, trétthet, illamdende och huvudvark.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De viktigaste allvarliga biverkningarna ar diabetisk ketoacidos
(ett farligt tillstdnd med hoga nivaer av ketoner i blodet), horselproblem inklusive hérselnedséttning,
diarré, reaktioner i samband med infusionen, diabetes och inflammatorisk tarmsjukdom.

Tepezza far inte anvéndas under graviditet.

Varfor ar Tepezza godkant i EU?

I tre huvudstudier visade sig Tepezza vara effektivt vid behandling av patienter med aktiv TED.
Tillgangliga data anses ocksa vara tillrackliga for att stodja anvdndningen av Tepezza hos patienter
med kronisk TED. Nar det galler sakerhet hanteras riskerna for hérselproblem och fosterskador med
Tepezza pa lampligt satt och anses vara hanterbara med de foreslagna atgarderna for riskminimering,
inbegripet utbildningsmaterial fér patienter och hélso- och sjukvardspersonal.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Tepezza ar stérre an
riskerna och att det kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tepezza?

Féretaget som marknadsfér Tepezza kommer att tillhandah&lla utbildningsmaterial fér hélso- och
sjukvardspersonal och en végledning fér patienter med information om risken fér nedsatt horsel, dess
tecken och symtom samt om risken for fosterskador med Tepezza.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Tepezza har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas anvandningsdata for Tepezza kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som rapporteras fér Tepezza utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for att
skydda patienterna.

Mer information om Tepezza

Den 19 juni 2025 beviljades Tepezza ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Tepezza finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2025.
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