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Teizeild (teplitsumabi)

Yleistiedot Teizeildista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Teizeild on ja mihin sita kdaytetaan?

Teizeild on diabetesladke, jolla hoidetaan aikuisia ja vahintdan 8-vuotiaita lapsia, joilla on vaiheen 2
tyypin 1 diabetes. Sita kaytetdan viivastyttamaan taudin etenemista vaiheeseen 3.

Tyypin 1 diabeteksessa immuunijarjestelma (kehon luonnollinen puolustusjarjestelma) hydkkaa
haiman insuliinia tuottavia soluja (beetasoluja) vastaan. Insuliini on hormoni, joka saatelee veren
glukoosipitoisuutta (sokeria). Sairauden vaiheessa 2 veren sokeripitoisuus alkaa nousta ja muuttuu
epanormaaliksi, koska haima ei enda pysty tuottamaan riittavasti insuliinia. Oireet ilmenevat yleensa
vaiheessa 3, jolloin haima tuottaa viela vahemman insuliinia ja veren glukoosipitoisuuden hallintaan
tarvitaan insuliinihoitoa.

Teizeildin vaikuttava aine on teplitsumabi.
Miten Teizeildia kdytetdan?

Teizeildia saa ainoastaan |lddkarin maardyksestd. Koska vakavia haittavaikutuksia, kuten
sytokiinioireyhtymaa, voi esiintya (ks. riskeja koskeva kohta jaljempanad), ladkkeen saa antaa vain
terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kdytettavissaan sairaanhoitotilat, joissa tdllaisia
haittavaikutuksia voidaan hoitaa ripeasti. Sytokiinioireyhtyma on mahdollisesti hengenvaarallinen tila,
jonka oireita voivat olla kuume, oksentelu, hengenahdistus, lihas- ja nivelkipu seka alhainen
verenpaine.

Teizeild annetaan vahintaan 30 minuuttia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Sita annetaan
kerran vuorokaudessa 14 perakkaisen paivan ajan. Teizeild-hoidon viiden ensimmaisen paivan aikana
annetaan muita laakkeita sytokiinioireyhtyman ehkaisemiseksi. Teizeild-hoito voidaan joutua
keskeyttamaan tai lopettamaan, jos potilaalle ilmaantuu tiettyja haittavaikutuksia.

Lisatietoja Teizeildin kaytostd saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Teizeild vaikuttaa?

Teizeildin tarkkaa vaikutustapaa ei viela taysin tunneta. Teizeildin vaikuttava aine teplitsumabi on
monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka on kehitetty kiinnittymaan T-solujen pinnalla
esiintyvaan CD3-molekyyliin. T-solut ovat immuunisoluja, jotka osallistuvat haiman insuliinia tuottaviin
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beetasoluihin kohdistuvaan hyékkaykseen. Kiinnittymalla CD3-molekyyliin teplitsumabin ajatellaan
muuttavan T-solujen toimintaa, mika hidastaa beetasolujen tuhoutumista ja nain viivastyttaa
sairauden etenemista.

Mita hyotya Teizeildista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksessa, johon osallistui 76 aikuista ja vahintaan 8-vuotiasta lasta, joilla oli vaiheen 2 tyypin 1
diabetes, osoitettiin, ettd Teizeild viivastytti tyypin 1 diabeteksen vaiheen 3 alkamista
lumelaakkeeseen verrattuna. Yhden 14 paivaa kestaneen hoitojakson jalkeen Teizeildilla hoidettujen
potilaiden keskimaardinen eteneminen vaiheeseen 3 kesti noin 50 kuukautta, kun lumeldaketta
saaneiden vastaava aika oli noin 25 kuukautta.

Mita riskeja Teizeildiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Teizeildin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Teizeildin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat lymfopenia (lymfosyyttien eli erdaan valkosolutyypin vdaheneminen), leukopenia
(valkosolujen vdheneminen), neutropenia (neutrofiilien eli erdan valkosolutyypin véheneminen) ja
ihottuma.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisin vakava haittavaikutus (jota saattaa aiheutua
enintaan yhdelle potilaalle sadasta) on sytokiinioireyhtyma.

Miksi Teizeild on hyvdksytty EU:ssa?

Teizeildin osoitettiin viivastyttdavan vaiheen 3 tyypin 1 diabeteksen puhkeamista aikuisilla ja vahintaan
8-vuotiailla lapsilla, joilla oli vaiheen 2 tyypin 1 diabetes. Vaikka paatutkimuksessa oli mukana vain
vahan henkildita, hoidon hyétyja pidettiin kliinisesti merkittavina. Sytokiinioireyhtymatapausten
esiintymisesta huolimatta useimmat haittavaikutukset olivat hallittavissa asianmukaisilla toimenpiteilla.
Nain ollen Euroopan laddkevirasto katsoi, etta Teizeildista saatava hydty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Teizeildin turvallinen ja tehokas kaytto?

Teizeildia markkinoivan yhtidn on toimitettava terveydenhuollon ammattilaisille, potilaille ja hoitajille
perehdytysaineistoa, joka sisdltaa tarkeda tietoa ladkkeella annettavasta hoidosta ja mahdollisista
haittavaikutuksista, erityisesti sytokiinioireyhtymdsta, lymfosytopeniasta ja vakavista infektioista.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Teizeildin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Teizeildin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Teizeildista
ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Teizeildista

Teizeild sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 8. tammikuuta 2026.

Lisatietoja Teizeildista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Teizeild (teplitsumabi)
EMA/35341/2023 Sivu 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/teizeild

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2025.
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