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Tezspire (tezepelumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Tezspire i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tezspire i w jakim celu sie go stosuje

Tezspire to lek stosowany w leczeniu ciezkiej astmy u dorostych pacjentéw i mtodziezy (w wieku co
najmniej 12 lat). Lek stosuje sie jako leczenie uzupetniajgce u dorostych pacjentéw i miodziezy z ciezkg
astma, ktora nie jest dostatecznie kontrolowana pomimo stosowania duzych dawek wziewnych
kortykosteroidéow w skojarzeniu z innym lekiem na astme.

Substancja czynna zawarta w leku Tezspire to tezepelumab.

Jak stosowac lek Tezspire

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w
diagnozowaniu i leczeniu ciezkiej astmy.

Lek Tezspire wstrzykuje sie podskdrnie co 4 tygodnie. Lek ten jest stosowany w leczeniu dtugotrwatym.
Co roku lekarz podejmie decyzje o kontynuacji leczenia na podstawie kontroli poziomu astmy u
pacjenta.

Po przeszkoleniu pacjent lub opiekun pacjenta mogq samodzielnie wykonac¢ wstrzykniecie leku.

Leku Tezspire nie nalezy stosowaé w leczeniu napadéw astmy. Jezeli po rozpoczeciu stosowania leku
astma nadal pozostaje niekontrolowana lub jej objawy sie nasilg, pacjenci powinni skontaktowac sie z
lekarzem.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tezspire znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tezspire

U pacjentéw z astmg w odpowiedzi immunologicznej, ktéra powoduje stan zapalny drég oddechowych,
role odgrywa biatko zwane limfopoetyng zrebu grasicy (ang. thymic stromal lymphopoietin, TSLP)
Substancja czynna leku Tezspire, tezepelumab, jest przeciwciatem (rodzajem biatka), ktore zapobiega
przytaczaniu sie TSLP do jego receptora i w ten sposob tagodzi stan zapalny drég oddechowych i
objawy astmy.
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Korzysci ze stosowania leku Tezspire wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem ponad 1500 osdb dorostych i mtodziezy z nieodpowiednio
kontrolowang astma wykazano, ze lek Tezspire byt skuteczny w zmniejszaniu liczby ciezkich zaostrzen
astmy.

W pierwszym badaniu u pacjentéw, ktéorym podawano lek Tezspire, po jednym roku leczenia wystapito
$rednio 0,93 zaostrzenia astmy rocznie, w poréwnaniu z 2,10 u pacjentow, ktéorym podawano placebo
(leczenie pozorowane). W drugim badaniu u pacjentéw przyjmujacych lek Tezspire po roku doszto do
$rednio 0,20 zaostrzen rocznie, w poréwnaniu z 0,72 u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tezspire

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tezspire (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl stawow i zapalenie gardta (bdl gardta).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tezspire znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tezspire w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tezspire
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze lek Tezspire skutecznie zmniejsza ciezkie zaostrzenia astmy. W odniesieniu do
bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tezspire uznano za
mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tezspire

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tezspire w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tezspire sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tezspire sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tezspire

Dalsze informacje na temat leku Tezspire znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tezspire
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