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Teizeild (teplizumab)

En oversigt over Teizeild, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Teizeild, og hvad anvendes det til?

Teizeild er et lz=egemiddel mod diabetes, der anvendes til behandling af voksne og bgrn fra 8-
arsalderen med stadie 2 type 1-diabetes. Det anvendes til at forsinke sygdommens udvikling til
stadie 3.

Ved type 1-diabetes angriber immunforsvaret de insulinproducerende celler i bugspytkirtlen (kaldet
betaceller). Insulin er et hormon, der regulerer maengden af blodsukker (glukose) i blodet. Pa stadie 2
af sygdommen begynder blodsukkerniveauet at stige og blive unormalt, fordi bugspytkirtlen ikke
laengere kan producere nok insulin. Symptomerne optraeder normalt pa stadie 3, nar bugspytkirtlen
producerer endnu mindre insulin, og behandling med insulin er ngdvendig for at regulere blodsukkeret.

Teizeild indeholder det aktive stof teplizumab.

Hvordan anvendes Teizeild?

Laegemidlet Teizeild fas kun pa recept. Da der kan forekomme alvorlige bivirkninger, sdsom
cytokinfrigivelsessyndrom (se afsnittet om risici nedenfor), bgr lsegemidlet gives af en sundhedsperson
med adgang til medicinske faciliteter, hvor sddanne bivirkninger kan behandles med det samme.
Cytokinfrigivelsessyndrom er en potentielt livstruende tilstand, der kan forarsage feber, opkastning,
andengd, muskel- og ledsmerter og lavt blodtryk.

Teizeild gives ved infusion (drop) i en vene over mindst 30 minutter. Det gives én gang dagligt i 14 pa
hinanden fglgende dage. I de fgrste 5 dage af behandlingen med Teizeild vil der blive givet andre
laagemidler, som skal bidrage til at forebygge cytokinfrigivelsessyndrom. Hvis der opstar visse
bivirkninger, kan det vaere ngdvendigt at afbryde eller standse behandlingen med Teizeild.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Teizeild, kan du leese indlaegssedlen eller kontakte

laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Teizeild?

Det vides endnu ikke ngjagtigt, hvordan Teizeild virker. Det aktive stof i Teizeild, teplizumab, er et
monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til at binde til CD3, et molekyle, der findes pa
overfladen af T-celler. T-celler er immunceller, der er involveret i angrebet pa de insulinproducerende
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beta-celler i bugspytkirtlen. Ved at binde sig til CD3 menes teplizumab at sendre T-cellers aktivitet,
hvilket bremser nedbrydningen af betaceller og dermed forsinker sygdommens udvikling.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Teizeild?

Et studie blandt 76 voksne og bgrn fra 8-8rsalderen med stadie 2 type 1-diabetes viste, at Teizeild
forsinkede debut af stadie 3 type 1 diabetes i forhold til placebo (en uvirksom behandling). Efter et
enkelt behandlingsforlgb pd 14 dage var den gennemsnitlige tid til progression til stadie 3 ca.

50 maneder for personer, der blev behandlet med Teizeild, sammenlignet med ca. 25 maneder for
dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Teizeild?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Teizeild fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Teizeild (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter lymfopeni (lavt antal lymfocytter, en type hvide blodlegemer), leukopeni (lavt antal hvide
blodlegemer), neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer) og udslat.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. Den hyppigste (som kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer) er cytokinfrigivelsessyndrom.

Hvorfor er Teizeild godkendt i EU?

Det blev pavist, at Teizeild forsinkede debut af stadie 3 type 1-diabetes hos voksne og bgrn fra 8-
drsalderen med stadie 2 type 1-diabetes. Selv om antallet af personer i hovedstudiet var lille, blev
behandlingsfordelene anset for klinisk relevante. Selv om der sas tilfaelde af cytokinfrigivelsessyndrom,
kunne de fleste bivirkninger hdndteres med passende foranstaltninger. Det Europaeiske
Laeegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Teizeild opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Teizeild anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Teizeild, skal udlevere oplysningsmateriale til sundhedspersoner,
patienter og omsorgspersoner med vigtig information om behandling med laegemidlet og mulige
bivirkninger, navnlig cytokinfrigivelsessyndrom, lymfopeni og alvorlige infektioner.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Teizeild anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Teizeild Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Teizeild vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Teizeild

Teizeild fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 8. januar 2026.

Yderligere information om Teizeild findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2025.
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