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Veillez a lire le RCP de TEPEZZA en paralléle de cette brochure.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/TEPEZZA.
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Introduction

Cette brochure a été élaborée dans le cadre du plan de gestion des risques
(PGR) de TEPEZZA, afin de fournir aux professionnels de santé impliqués
dans la prise en charge des patients traités par TEPEZZA des informations
supplémentaires sur les mesures de réduction ou de prévention a prendre
concernant les risques suivants :

« Déficience auditive
» Toxicité embryofcetale

Cette brochure liste également les points que vous devez aborder avec
vos patients afin qu'ils aient connaissance des risques associés a la prise
de TEPEZZA.
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Informations importantes de
securité

Risque de déficience auditive

» Le traitement par TEPEZZA peut provoquer une déficience auditive
sévere, y compris une perte auditive, pouvant étre permanente dans
certains cas. Les événements associés a une déficience auditive,
y compris une perte auditive (rapportées comme surdité, hypoacousie
neurosensorielle, surdité unilatérale, dysfonctionnement de la
trompe d’Eustache, béance tubaire, hyperacousie, hypoacousie,
autophonie et acouphéne et affection du tympan), ont été
observés lors des essais cliniques (13,8 %) et durant le suivi
post-commercialisation.

» Chez les patients ayant une déficience auditive préexistante, les
symptémes peuvent saggraver pendant ou aprés le traitement par
TEPEZZA. Aussi, le rapport bénéfice/risque du traitement doit étre
évalué pour ces patients.

Risque de toxicité embryofcetale

» TEPEZZA peut étre nocif pour I'enfant a naitre et est par conséquent,
contre-indiqué pendant la grossesse.

» Les patientes doivent prévenir leur médecin traitant si elles sont
enceintes ou planifient une grossesse.

» Si une patiente débute une grossesse au cours du traitement, elle
doit immédiatement prévenir son médecin traitant. Le traitement doit
étre arrété et la patiente doit étre informée du risque potentiel pour
le foetus.

» Les femmes en 4ge de procréer doivent utiliser une contraception
efficace avant, pendant le traitement et au cours des 6 mois suivant la
derniére perfusion de TEPEZZA.
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Surveillance et prise en charge
du risque de déficience auditive
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Surveillance et prise en charge
du risque de déficience auditive

Evaluation initiale et continue de tous les patients Patients présentant un risque accru de déficience auditive

» Des examens d'audiométrie doivent étre pratiqués avant de débuter Vous devez étre particuliérement vigilants lors de la surveillance de la

le traitement (premiere perfusion), pendant le traitement (au moment
de la troisieme ou de la quatriéme dose) et aprées la fin du traitement
par TEPEZZA.

Les symptémes de déficience auditive doivent faire l'objet d'une
surveillance attentive et tout signalement d'un probléme d'audition
doit donner lieu a une évaluation immédiate. Si un patient présente
des modifications subjectives de l'audition au cours du traitement,
il est recommandé deffectuer des évaluations audiométriques
supplémentaires en fonction des besoins.

Il est conseillé de surveiller l'audition de tous les patients pendant
6 mois apréslafin du traitement. Un suivi prolongé peut étre nécessaire
pour les patients qui développent des modifications de l'audition, a la
discrétion du médecin traitant.

Larrét du traitement par TEPEZZA doit étre envisagé chez les patients
qui présentent une perte auditive nécessitant une intervention,
limitant leur autonomie ou jugée importante.

déficience auditive chez les patients présentant les facteurs de risque
suivants:

Déficience auditive sévére préexistante et antécédents de
troubles de l'audition

Age supérieur 4 65 ans

Antécédent significatif de tabagisme

Hypertension systémique

Diabeéte

Exposition chronique a un bruit ambiant d'intensité élevée
Utilisation concomitante de médicaments ototoxiques, notamment :
» Agents anticancéreux a base de platine

» Aminosides

» Vancomycine

» Diurétiques de l'anse
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Consells a donner aux patients Consells a donner aux patients
avant le traitement par TEPEZZA avant |le traitement par TEPEZZA

Avant de débuter le traitement, vous devez aborder les points suivants Risques de toxicité embryofcetale

avec le patient : . . .
» Informer la patiente que TEPEZZA peut étre nocif pour un enfant

a naftre.

Risque de déficience auditive » Veérifier si la patiente est enceinte ou planifie une grossesse.

» Informer le patient des problémes d'audition qui peuvent survenir avec » Insister sur la nécessité d'une contraception efficace pendant le
TEPEZZA, des signes et symptomes et de I'importance de vous signaler traitement et au cours des 6 mois suivant la derniére perfusion de
dés que possible, tout changement de son audition. TEPEZZA.

» Informer le patient que TEPEZZA peut entrainer une perte auditive qui » Recommander aux patientes de prévenir leur médecin traitant
peut étre irréversible dans certains cas. immédiatement si elles débutent une grossesse.

» Expliquer le suivi mis en place pour évaluer son audition : évaluation
avant 'administration de la premiére dose, au moment de la troisiéme Broch tient
ou de la quatrieme dose, aprés la derniére dose et 6 mois apres la rochure patien

derniere dose de TEPEZZA. » Chaque patient doit recevoir une brochure patient récapitulant les

> Expliquer quune surveillance de l'audition pourra étre effectuée risques de déficience auditive et de toxicité embryofcetale ainsi que

pendant une durée supérieure a 6 mois si le patient présente des la notice du médicament et les conserver pour pouvoir sy référer
modifications de son audition pendant toute la durée du traitement.
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