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Tezspire (tezepelumabas)
Tezspire apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tezspire ir kam jis vartojamas?

Tezspire - tai vaistas, kuriuo gydomi sunkia astma sergantys suaugusieji ir paaugliai (nuo 12 mety).
Jis skiriamas kaip papildoma gydymo priemoneé sunkia astma sergantiems suaugusiesiems ir
paaugliams, kai dideliy jkvepiamuyjy kortikosteroidy doziy ir kito vaisto nuo astmos derinio nepakanka
ligai kontroliuoti.

Tezspire sudétyje yra veikliosios medziagos tezepelumabo.

Kaip vartoti Tezspire?

Tezspire galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis sunkios
astmos diagnozavimo ir gydymo patirties.

Tezspire $virké¢iamas po oda kas 4 savaites. Sis vaistas skirtas ilgalaikiam gydymui. Kiekvienais
metais gydytojas, atsizvelgdamas | tai, kaip sekasi kontroliuoti astma, nuspres, ar testi gydyma.

ISmokyti, kaip atlikti injekcijg, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susiSvirksti
(susSvirksti) Sio vaisto.

Tezspire néra skirtas astmos priepuoliui suvaldyti. Jeigu pradéjus vartoti Sj vaistg astma islieka
nekontroliuojama arba progresuoja, pacientai turety kreiptis | savo gydytoja.

Daugiau informacijos apie Tezspire vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Tezspire?

Astma sergantiems pacientams imuniniam atsakui, kuris sukelia kvépavimo sistemos uzdegimg, jtakos
turi baltymas, vadinamas uzkricio liaukos stromos limfopoetinu (angl. thymic stromal lymphopoietin,
TSLP). Veiklioji Tezspire medziaga tezepelumabas yra antikiinas (tam tikros risies baltymas), kuris
neleidzia TSLP prisijungti prie savo receptoriaus ir taip slopina kvépavimo taky uzdegima ir astmos
simptomus.
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Kokia Tezspire nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 1 500 nekontroliuojama astma sergandiy
suaugusiujy ir paaugliy, nustatyta, kad Tezspire padeda sumazinti sunkiy astmos paliméjimy skaiciy.

Pirmame tyrime Tezspire gydytiems pacientams po vieny gydymo mety pasireiské vidutiniskai
0,93 astmos paiimé&jimo per metus, o vartojusiems placebg (preparatg be veikliosios medziagos) -
2,10 paimeéjimo. Antrame tyrime po vieny mety Tezspire vartojusiems pacientams pasireiske
vidutiniskai 0,20 paliméjimo per metus, o placebg vartojusiems pacientams - 0,72 palimeéjimo per
metus.

Kokia rizika susijusi su Tezspire vartojimu?

Dazniausias Tezspire Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
artralgija (sanariy skausmas) ir faringitas (gerklés skausmas).

ISsamy visy Tezspire Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Tezspire buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Tezspire nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Agentira laikési nuomonés, kad Tezspire padeda sumazinti sunkiy astmos paiimejimy. Dél Tezspire

saugumo laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Tezspire
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tezspire
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tezspire vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tezspire Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tezspire

Daugiau informacijos apie Tezspire rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tezspire
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