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Tezspire (tezepelumab)
Informacidon general sobre Tezspire y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Tezspire y para qué se utiliza?

Tezspire es un medicamento que se utiliza para el tratamiento del asma grave en adultos y
adolescentes (a partir de los 12 afios de edad). Se utiliza como tratamiento adicional en adultos y
adolescentes con asma grave que no se controla adecuadamente mediante una combinacion de
corticosteroides inhalados en dosis altas mas otro medicamento para el asma.

Tezspire contiene el principio activo tezepelumab.

éCOmo se usa Tezspire?

Tezspire solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo un médico con
experiencia en el diagndstico y el tratamiento del asma grave.

Tezspire se inyecta bajo la piel cada 4 semanas. Este medicamento se utiliza para el tratamiento a
largo plazo. Cada ano, el médico decidira si continuar el tratamiento, en funcién del nivel de control del
asma del paciente.

El paciente o su cuidador pueden inyectar el medicamento ellos mismos después de haber recibido
formacién.

Tezspire no debe utilizarse para tratar los ataques de asma. Los pacientes deben ponerse en contacto
con su médico si el asma sigue fuera de control o empeora después de iniciado el tratamiento con este
medicamento.

Para mayor informacion sobre el uso de Tezspire, consulte el prospecto o péngase en contacto con su
médico o farmacéutico.

éCOomo actla Tezspire?

En los pacientes con asma, una proteina llamada linfopoyetina estromal timica (TSLP) desempefia un
papel en la respuesta inmunitaria que causa inflamacién en las vias respiratorias. El principio activo de
Tezspire, el tezepelumab, es un anticuerpo (un tipo de proteina) que impide que la TSLP se una a su
receptor y, por lo tanto, reduce la inflamacion de las vias respiratorias y los sintomas del asma.
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éQué beneficios ha demostrado tener Tezspire en los estudios realizados?

Dos estudios principales en los que participaron mas de 1 500 adultos y adolescentes con asma
insuficientemente controlada demostraron que Tezspire era eficaz a la hora de reducir el nimero de
exacerbaciones graves del asma.

En el primer estudio, los pacientes a los que se administré Tezspire presentaron una media de

0,93 exacerbaciones del asma al afo al cabo de un afio de tratamiento, en comparacion con 2,10 en
los pacientes a los que se administro placebo (un tratamiento ficticio). En el segundo estudio, los
pacientes tratados con Tezspire presentaron una media de 0,20 exacerbaciones al afio al cabo de un
afno, en comparacion con 0,72 en los pacientes que recibieron placebo.

éCual es el riesgo asociado a Tezspire?

Los efectos adversos mas frecuentes de Tezspire (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
artralgia (dolor articular) y faringitis (dolor de garganta).

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Tezspire se puede consultar en el prospecto.
éPor qué se ha autorizado Tezspire en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Tezspire son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

La Agencia considerd que Tezspire era eficaz para reducir las exacerbaciones graves del asma. En
cuanto a la seguridad, los efectos adversos relacionados con Tezspire se consideraron controlables.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Tezspire?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Tezspire se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Tezspire se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados con Tezspire se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otras informaciones sobre Tezspire

Puede encontrar informacién adicional sobre Tezspire en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tezspire
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