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Teizeild (teplizumab)

Pfehled pro pripravek Teizeild a proC byl registrovan v EU

Co je pripravek Teizeild a k cemu se pouziva?

Teizeild je antidiabetikum, které se pouziva k Ié¢bé dospélych a déti ve véku od 8 let s diabetem
1. typu ve 2. stadiu. Pouziva se k oddaleni progrese (zhorsSeni) onemocnéni do 3. stadia.

V prFipadé diabetu 1. typu napada imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) bunky slinivky
bfisni, které vytvareji inzulin (zvané beta bunky). Inzulin je hormon, ktery reguluje mnozstvi glukdzy
(cukru) v krvi. Ve 2. stadiu onemocnéni se hladiny cukru v krvi zacinaji zvySovat a stavaji se
abnormalnimi, protoze slinivka bFisni jiz nedokaze vytvaret dostatek inzulinu. Pfiznaky se obvykle
objevuji ve 3. stadiu onemocnéni, kdy slinivka bfisni vytvari jesté méné inzulinu a k regulaci hladiny
glukdzy v krvi je zapotiebi Ié¢ba inzulinem.

Pripravek Teizeild obsahuje 1éCivou latku teplizumab.

Jak se pripravek Teizeild pouziva?

Vydej pripravku Teizeild je vazan na Iékafsky predpis. Vzhledem k tomu, ze se mohou vyskytnout
zavazné nezadouci G¢inky, napfiklad syndrom uvolnéni cytokin{ (viz nize uvedeny oddil o rizicich), mél
by lécivy pripravek podavat zdravotnicky pracovnik, ktery ma pristup ke zdravotnickym zafizenim, ve
kterych Ize tyto neZadouci G¢inky okamzité |&&it. Syndrom uvolnéni cytokinl je potencidlné Zivot
ohrozujici stav, ktery mize zpUsobit hore¢ku, zvraceni, dusnost, bolest svall a kloubl a nizky krevni
tlak.

Pripravek Teizeild se podava ve formé infuze (kapani) do Zily po dobu minimalné 30 minut. Podava se
jednou denné po dobu 14 po sobé& jdoucich dnli. B&hem prvnich 5 dni 1éEby pripravkem Teizeild se
poddvaji dalsi 1&¢ivé pripravky, které poméhaji predchézet syndromu uvolnéni cytokind. Pokud se
vyskytnou uréité nezadouci G&inky, mize byt nutné lé&bu pripravkem Teizeild pFerusit nebo ukondit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Teizeild naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Teizeild plsobi?

Pfesny zplsob plsobeni pripravku Teizeild neni dosud zcela zndm. Lé¢iva latka v piipravku Teizeild,
teplizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala na
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CD3, cozZ je molekula, ktera se nachazi na povrchu T-bunék. T-buriky jsou imunitni buriky, které se
podileji na napadani beta bunék vytvarejicich inzulin ve slinivce bfisni. Pfedpoklada se, Ze navazanim
se na CD3 teplizumab méni aktivitu T-bunék, coz zpomaluje ni¢eni beta-bunék a oddaluje zhorseni
onemocnéni.

Jaké prinosy pfFipravku Teizeild byly prokazany v pribéhu studii?

Studie, do které bylo zafazeno 76 dospélych a déti ve véku od 8 let s diabetem 1. typu ve 2. stadiu,
prokazala, ze pfipravek Teizeild v porovnani s placebem (neucinnym pripravkem) oddaluje nastup
3. stadia diabetu 1. typu. Po jednorazovém 14dennim cyklu lé&by &inila primé&rna doba do zhorseni
onemocnéni do 3. stadia u osob lé&enych pFipravkem Teizeild pfiblizné 50 mésicl oproti pFiblizné
25 mésicdim u osob, kterym bylo podédvéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Teizeild?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Teizeild je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Teizeild (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou lymfopenie (nizké hladiny lymfocytl, coz je typ bilych krvinek), leukopenie (nizké hladiny bilych
krvinek), neutropenie (nizké hladiny neutrofilQ, coz je typ bilych krvinek) a vyrazka.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejcastéjsSim zavaznym nezadoucim Ucinkem (ktery
mUzZe postihnout aZ 1 osobu ze 100) je syndrom uvolnéni cytokind.

Na zakladé ceho byl pripravek Teizeild registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Teizeild oddaluje nastup 3. stadia diabetu 1. typu u dospélych a déti ve
véku od 8 let s diabetem 1. typu ve 2. stadiu. Ackoli pocCet osob zafazenych do hlavni studie byl maly,
prinosy lécby byly povazovany za klinicky vyznamné. I kdyz se vyskytly pfipady syndromu uvolnéni
cytokinQ, vétdina nezadoucich uginkd byla pomoci vhodnych opatieni zvladatelna. Evropska agentura
pro |é&ivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Teizeild pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Teizeild?

Spole¢nost, kterd piipravek Teizeild dod&va na trh, musi zdravotnickym pracovnikdim, pacientiim

a pecovateldim poskytnout edukaéni materidly obsahujici ddlezité informace o 1é¢bé& timto pFipravkem
a 0 moznych nezadoucich Ggincich, zejména o syndromu uvolnéni cytokin{, lymfopenii a zavaznych
infekcich.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Teizeild, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Teizeild prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci uc¢inky nahldsena v souvislosti s pripravkem Teizeild jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Teizeild

Pfipravku Teizeild bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. ledna 2026.
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Dalsi informace o pfipravku Teizeild jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2025.
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