Pripravek TEZSPIRE je indikovan jako pfidavna udrzovaci Iécba u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich
s tézkym astmatem, ktefi nejsou dostatecné kontrolovéni navzdory vysokym davkam inhalacnich kortikosteroid(
a dalsimu Iécivému pfipravku pro udrzovaci lécbu.’
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TEZSPIRE je nyni hrazen dospélym a dospivajicim pacientt
od 12 let véku s t&zkym refrakternim astmatem se zanétem typu 2 (eosinofilnim), ktefi dodrzuji
z&kaz koufeni a maiji v prabéhu 12 mésicl pred zahdjenim I1éEby dokumentovano:!
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astmatu navzdory vysokym ; prednizonu denné
dennim davkdm inhala¢nich 3 l  po dobu alespon 6 mésic
kortikosteroidl a pridané j i pred zahdjenim IéCby.*
udrzovaci léEbé nebo : 3

TEZSPIRE JE PRVNI A JEDINA BIOLOGICKA LECBA, KTERA CiLi NA TSLP.2-
Nyni tedy mohou z Ié€by TEZSPIREM profitovat dalsi pacienti
s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem.

™
v Seznamte se s informacemi o predepisovani a hlaSeni nezadoucich pfihod, zadni strana letaku. & T EZSPIR E
Tento léCivy pripravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. V ET—
74déme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ginky. (tezepelumab) injecion
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W Tento léCivy pfipravek podléhd dalsimu sledovani.

TEZSPIRE 210 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekcni stfikacce/predplnéném peru Léciva latka: Jedna predplnénd injekeni stiikacka
nebo predplnéné pero* obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce) Indikace: Jako pridavna
udrzovaci lé¢ba u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s tézkym astmatem, ktefi nejsou dostate¢né kontrolovéani navzdory
vysokym dévkam inhalacnich kortikosteroidi a dal$imu Iécivému pripravku pro udrzovaci lécbu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Davkovani a zplisob podani: Doporucena davka je 210 mg tezepelumabu subkutanni
injekci kazdé 4 tydny. Po zaskoleni v technice subkutanni injekce si tento |éCivy pripravek mize aplikovat pacient sdm nebo jeho
oSetfovatel. Pacienty a/nebo jejich oSetfovatele je tfeba pred pouzitim fadné proskolit v pfipravé a podani pfipravku Tezspire podle
,Navodu k pouziti“. Zvlastni upozornéni: Pripravek Tezspire se nemd pouzivat k Iécbé akutnich exacerbaci astmatu. U starsich
pacientli a u pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater neni nutna dprava davkovani. Bezpecnost a G¢innost pfipravku Tezspire
u déti mladSich 12 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje. Po podéni tezepelumabu se mohou objevit hypersenzitivni
reakce (napf. anafylaxe, vyrdzka) ¢i zavazné alergické reakce. Tyto reakce se mohou objevit béhem nékolika hodin nebo dni po podéni
injekce. Anafylaxe v anamnéze nesouvisejici s tezepelumabem mize byt rizikovym faktorem pro anafylaxi po podani piipravku Tezspire.
V souladu s klinickou praxi maji byt pacienti sledovani pfimérenou dobu po podani pfipravku Tezspire. V pfipadé zavazné hypersenzitivni
reakce (napf. anafylaxe) mé byt podavani tezepelumabu okamzité preruseno a ma byt zahdjena vhodna Iécha podle klinické indikace.
Pacienti s jiz existujicimi zavaznymi infekcemi maji byt IéCeni pred zahajenim terapie tezepelumabem. Pokud se u pacientli béhem Iéchy
tezepelumabem rozvine zavazna infekce, lécha tezepelumabem md byt pferusena, dokud zdvazna infekce neni vyléCena. Pacienti se
znamou helmintovou infekei byli vylouceni z G¢asti v klinickych studiich. Neni zndmo, zda pfipravek Tezspire mize ovlivnit reakci pacienta
na helmintovu infekci. Pacienti s jiz existujicimi helmintovymi infekcemi maji byt IéEeni pfed zahdjenim 1é¢by tezepelumabem. Pokud se
pacienti infikuji béhem |éCby a nereaguiji na antihelmintickou Ié¢bu, Ié¢ba tezepelumabem mé byt prerusena, dokud infekce neni vylécena.
Interakce: Nebyly provedeny Zadné interakéni studie s jinymi léCivymi pfipravky. Vliv tezepelumabu na farmakokinetiku soubézné
poddvanych lécivych pfipravki se neocekavd. U pacientl uzivajicich tezepelumab je tfeba se vyhnout pouziti Randomizovana, dvojité
zaslepena studie s paralelnimi skupinami se 70 pacienty ve véku 12 az 21 let se stfedné tézkym az téZzkym astmatem nenaznacovala,
Ze |écha tezepelumabem ovliviiuje humoralni protilatkové odpovédi vyvolané sezédnnim kvadrivalentnim oCkovanim proti chfipce Zivych
atenuovanych vakcin. Tezepelumab jako humanni monokolnalni protilatka je eliminovan intraceluldrnim katabolismem a neexistuji Zadné
dikazy o clearance zprostredkované cili. Téhotenstvi a kojeni: Existuje omezené mnoZstvi idajd pfi pouzivani tezepelumabu u téhotnych
Zen. Podavani pripravku Tezspire v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuije, pokud ocekavany pfinos pro téhotnou matku neni
vétsi nez jakékoli mozné riziko pro plod. Neni zndmo, zda se tezepelumab vylucuje do lidského matefského mléka. Je zndmo, Ze lidské
IgG protilatky se do matefského mléka vyluéuji béhem prvnich dnil po porodu, jejich koncentrace brzy klesé na nizkou droven; v disledku
toho nelze béhem tohoto krétkého obdobi vylougit riziko pro kojené dité. Udaje o vlivu na plodnost u lidi nejsou k dispozici. Nezadouci
Géinky: Castymi nezadoucimi Gcinky jsou artralgie, faryngitida, vyrazka a reakce v misté vpichu. HIdSeni podezfeni na nezédouci dcinky
po registraci Ié¢ivého pripravku je dilezité, zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili takové podezieni. Pfedavkovani: V klinickych
studiich byly pacientlim s astmatem poddvany davky az 280 mg subkutanné kazdé 2 tydny (Q2W) a davky az 700 mg intravendzné
kazdé 4 tydny (Q4W) bez znamek toxicity souvisejici s davkou. Neexistuje zadna specificka leécha predavkovani tezepelumabem. Pokud
dojde k predavkovéni, pacient mé byt IéCen podpirmé a podle potieby fadné monitorovan. Obsah baleni: Baleni obsahuje 1 pfedplnénou
injekénl' stfikacku nebo pfeplnéné pero pro jednorédzové pouziti. Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 3 roky. Uchovévejte v chladni¢ce
(2°Caz8-C). Tezspire Ize uchovavat pii pokojové teploté (20 °C - 25 °C) po dobu maximalné 30 dndi. Pfedplnénou injekéni stiikacku
uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pfed svétlem. Chrarite pfed mrazem. Netfepejte. Nevystavujte pdsobeni tepla. Jméno
driitele registrace: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertlje, Svédsko. Registraéni éislo: EU/1/22/1677/001 Datum posledni revize:
11. 1. 2024 Referenéni &islo dokumentu: 11012024API. Zplisob vydeje: Vydej IéCivého pripravku je vazan na |ékarsky predpis. Zplisob
thrady: Tezspire neni hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi.

Dfive neZ pfipravek predepiSete nebo doporuéite, seznamte se, prosim, se souhrnem Udajli o pfipravku, ktery ziskate na adrese:
AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz nebo na
webovych strdnkdch Evropské agentury pro léCivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

© AstraZeneca 2024 / Registrovana ochrannd zndmka TEZSPIRE je majetkem AstraZeneca plc.

REFERENCE: 1. www.sukl.cz, Sp. zn. SUKLS305923/2023; 2. SPC Tezspire, dostupné na www.sukl.cz, dne 3. 7. 2024; 3. SPC Fasenra,
dostupné na www.sukl.cz, dne 3. 7. 2024; 4. SPC Nucala, dostupné na www.sukl.cz, dne 3. 7. 2024; 5. SPC Dupixent, dostupné na
www.sukl.cz, dne 3. 7. 2024; 6. SPC Cingaero, dostupné na www.sukl.cz, dne 3. 7. 2024.

* Tézkd4 exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podéni nebo navyseni lécby systémovymi kortikosteroidy na dobu tii a vice
dnl pro zhorseni pfiznaki astmatu a zahrnuje i poddni/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho Iécebného planu. Pro splnéni
podminek thrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/
navySeni systémové kortikoterapie dle domaciho |écebného planu nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé
exacerbaci. Dlouhodoba systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidli z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicti v poslednich 12 mésicich. Lécha tezepelumabem se vyhodnocuje po kazdych 12 mésicich lécby a bude ukoncena
u pacientd, u kterych nedojde k poklesu poctu tézkych exacerbaci alespon o 50% u pacientl s nejméné 4 tézkymi exacerbacemi astmatu
v priibéhu 12 mésici pfed zahajenim Iécby navzdory vysokym dennim dévkam inhalaénich kortikosteroidd a pfidané udrzovaci I1éché nebo
nedojde ke klinicky vyznamnému snizeni davek peroralnich kortikosteroid(i pfi udrzeni nebo zlepseni kontroly astmatu.
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