
 

 

  

Swissmedic • Istituto svizzero per gli agenti terapeutici • Hallerstrasse 7 • 3012 Berna • Svizzera • www.swissmedic.ch 1 | 3 

Rapporto sintetico di omologazione del 20.03.2026 

TEZSPIRE® (principio attivo: tezepelumab) 
Estensione dell’indicazione in Svizzera: 20.11.2025 
 

Medicamento (siringa preriempita / penna preriempita) per il trattamento 
di persone adulte affette da rinosinusite cronica grave con poliposi nasale 
(CRSwNP) 

Informazioni sul medicamento 

TEZSPIRE contiene il principio attivo tezepelu-

mab. 

Il 13.06.2022 TEZSPIRE è stato omologato per 

il trattamento di seconda linea dell’asma 

grave in persone adulte. 

Con la presente estensione dell’indicazione, 

TEZSPIRE può essere utilizzato per il tratta-

mento di persone adulte affette da rinosinu-

site cronica grave con poliposi nasale 

(CRSwNP). Questa malattia è caratterizzata 

da un’infiammazione cronica dei seni parana-

sali con conseguente formazione di polipi na-

sali che possono causare sintomi come perdita 

dell’olfatto, congestione nasale e pressione 

facciale. TEZSPIRE viene utilizzato in aggiunta 

ad altri trattamenti quando la malattia non 

può essere adeguatamente controllata con 

corticosteroidi sistemici o interventi chirur-

gici.  

Meccanismo d’azione 

Il principio attivo tezepelumab è un anti-

corpo monoclonale (proteina apposita-

mente sviluppata e fabbricata) che si lega a 

una proteina endogena denominata linfo-

poietina stromale timica (TSLP) e la blocca. 

La TSLP svolge un ruolo importante nell’in-

sorgenza delle infiammazioni delle vie re-

spiratorie che può portare alla CRSwNP. Il 

tezepelumab ha lo scopo di impedire que-

sto processo.

Impiego 

TEZSPIRE è soggetto a prescrizione medica.  

TEZSPIRE è una soluzione iniettabile in si-

ringa preriempita o in penna preriempita 

per iniezione sottocutanea. Ogni siringa pre-

riempita o penna preriempita contiene 

210 mg di tezepelumab. La dose raccoman-

data è di 210 mg di TEZSPIRE e viene sommi-

nistrata ogni 4 settimane.  

La medica o il medico decide se TEZSPIRE 

può essere autosomministrato dalla/dal pa-

ziente o deve essere somministrato dalla 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.html
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persona che la/lo assiste dopo appropriate 

istruzioni.

Efficacia 

Nello studio WAYPOINT è stata valutata per 

52 settimane l’efficacia di TEZSPIRE in per-

sone adulte affette da rinosinusite cronica 

con poliposi nasale (CRSwNP) che non po-

teva essere adeguatamente controllata con 

corticosteroidi sistemici o interventi chirur-

gici. Le persone partecipanti hanno ricevuto 

ogni quattro settimane TEZSPIRE 210 mg o 

un placebo (medicamento fittizio) in ag-

giunta al loro trattamento corrente con cor-

ticosteroidi intranasali. Nel gruppo trattato 

con TEZSPIRE si sono osservati una riduzione 

dei polipi nasali e un miglioramento della 

congestione nasale rispetto al gruppo pla-

cebo.  

Misure precauzionali, effetti indesiderati e rischi

TEZSPIRE non deve essere usato in caso di 

ipersensibilità al principio attivo o a una 

qualsiasi delle sostanze ausiliarie. 

Gli effetti indesiderati più comuni (riguar-

dano più di 1 persona su 10) sono infiamma-

zioni nasofaringee.  

Tutte le misure precauzionali, i rischi e altri 

possibili effetti indesiderati sono elencati 

nell’informazione destinata alle/ai pazienti 

(foglietto illustrativo) e nell’informazione 

professionale. 

Motivazione della decisione di omologazione

Lo studio ha dimostrato che le/i pazienti con 

rinosinusite cronica con poliposi nasale 

(CRSwNP) in trattamento con TEZSPIRE 

hanno ottenuto una riduzione dei polipi na-

sali e un miglioramento della congestione 

nasale rispetto alle/ai pazienti che hanno ri-

cevuto il placebo.  

Tenendo conto di tutti i rischi e di tutte le 

misure precauzionali, e sulla base dei dati di-

sponibili, i benefici di TEZSPIRE superano i ri-

schi. Swissmedic ha pertanto omologato per 

la Svizzera il medicamento TEZSPIRE, conte-

nente il principio attivo tezepelumab, per il 

trattamento di persone adulte affette da ri-

nosinusite cronica grave con poliposi nasale 

(CRSwNP). 

Maggiori informazioni sul medicamento 

Informazione per il personale medico-sani-

tario: Informazione professionale di 

TEZSPIRE® 

Informazione destinata alle/ai pazienti (fo-

glietto illustrativo):  

TEZSPIRE, siringa preriempita: Informazione 

destinata ai pazienti di TEZSPIRE® 

TEZSPIRE, penna preriempita: Informazione 

destinata ai pazienti di TEZSPIRE® 

 

Per altre domande, rivolgersi alle/ai profes-

sioniste/i della salute. 

  

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.html
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=IT&authNr=68454
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=IT&authNr=68454
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=IT&authNr=68454
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=IT&authNr=68454
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=IT&authNr=69080
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=IT&authNr=69080
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Lo stato di questa informazione corrisponde a quello dello SwissPAR. Le nuove conoscenze acquisite sul 
medicamento omologato non sono incluse nel Rapporto sintetico di omologazione. 
 
I medicamenti omologati in Svizzera sono monitorati da Swissmedic. In caso di nuovi effetti indesiderati 
riscontrati o di altri segnali rilevanti per la sicurezza, Swissmedic adotterà le misure necessarie. Swissmedic 
si occuperà di registrare e pubblicare qualsiasi nuova conoscenza acquisita concernente aspetti che po-
trebbero compromettere la qualità, l’efficacia o la sicurezza di questo medicamento. Se necessario, l’in-
formazione sul medicamento sarà modificata. 
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