EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-35813
EMEA/H/C/005496

Teizeild (teplizumab)

Pregled informacija o lijeku Teizeild i zasto je odobren u EU-u

Sto je Teizeild i za $to se koristi?

Teizeild je lijek protiv Secerne bolesti koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba i djece u dobi od osam
godina i starije oboljelih Secerne bolesti tipa 1 stadija 2. Koristi se za odgadanje napredovanja bolesti
do stadija 3.

Kod Secerne bolesti tipa 1 imunosni sustav (prirodna obrana tijela) napada stanice gusterace koje
proizvode inzulin (beta-stanice). Inzulin je hormon koji regulira koli¢inu glukoze (Secera) u krvi. U
stadiju 2 bolesti, razine Sec¢era u krvi pocinju rasti i njihova razina postaje abnormalna jer gusteraca
vise ne moze proizvoditi dovoljno inzulina. Simptomi se obi¢no jave u stadiju 3 kada gusteraca
proizvodi joS manje inzulina i potrebno je lijeCenje inzulinom za kontrolu razine glukoze u krvi.

Teizeild sadrzi djelatnu tvar teplizumab.
Kako se Teizeild primjenjuje?

Teizeld se izdaje samo na recept. Buduci da se mogu pojaviti ozbiljne nuspojave, kao Sto je sindrom
otpustanja citokina (vidjeti dio o rizicima u nastavku), lijek treba davati zdravstveni radnik koji ima
pristup zdravstvenim objektima u kojima se takve nuspojave mogu odmah lijeciti. Sindrom otpustanja
citokina potencijalno je po Zivot opasno stanje koje moZe uzrokovati vrudicu, povracanje, otezano
disanje, bol u misi¢ima i zglobovima te nizak krvni tlak.

Teizeild se primjenjuje intravenskom infuzijom (ukapavanjem) u trajanju od najmanje 30 minuta.
Primjenjuje se jednom dnevno tijekom 14 uzastopnih dana. Tijekom prvih pet dana terapije lijekom
Teizeild davat ¢e se drugi lijekovi koji pomazu u sprjeCavanju sindroma otpustanja citokina. Terapiju
lijekom Teizeild mozda ¢e biti potrebno prekinuti ili obustaviti ako se pojave odredene nuspojave.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Teizeild procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Teizeild?

Tocan nacin na koji djeluje Teizeild jos nije u potpunosti poznat. Djelatna tvar lijeka Teizeild,
teplizumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina) koje se veze na CD3, molekulu koja se nalazi
na povrsini T-stanica. T-stanice su imunosne stanice koje sudjeluju u napadu na beta-stanice koje
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proizvode inzulin u gusteraci. Smatra se da vezivanjem na CD3 teplizumab mijenja aktivnost T-stanica,
Sto usporava unistavanje beta-stanica i time odgada napredovanje bolesti.

Koje su koristi od lijeka Teizeild utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanje koje je obuhvatilo 76 odraslih osoba i djece u dobi od osam godina i starije sa Se¢ernom
bolesti tipa 1 stadija 2 pokazalo je da je primjenom lijeka Teizeild odgodena pojava Secerne bolesti
tipa 1 stadija 3 u usporedbi s placebom (prividnim lijeCenjem). Nakon jednokratnog lijeCenja u trajanju
od 14 dana, prosjec¢no vrijeme potrebno za napredovanje u stadij 3 iznosilo je oko 50 mjeseci za osobe
lijeCene lijekom Teizeild, u usporedbi s oko 25 mjeseci za osobe koje su primale placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Teizeild?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Teizeild potraZite u uputi o lijeku.

NajcesSée nuspojave lijeka Teizeild (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju limfopeniju
(niske razine limfocita, vrste bijelih krvnih stanica), leukopeniju (niske razine bijelih krvnih stanica),
neutropeniju (niske razine neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica) i osip.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Najcesce se javlja sindrom otpustanja citokina (koji se moze javiti
u manje od 1 na 100 osoba).

Zasto je lijek Teizeild odobren u EU-u?

Pokazalo se da lijek Teizdold odgada pocetak stadija 3 Secerne bolesti tipa 1 u odraslih i djece u dobi
od osam godina i oboljelih od Se¢erne bolesti tipa 1 stadija 2. Iako je broj osoba uklju¢enih u glavno
ispitivanje bio malen, koristi od lijeCenja smatrale su se kliniCki relevantnima. Iako su se pojavili
slucajevi sindroma otpustanja citokina, vec¢ina nuspojava mogla se kontrolirati odgovarajué¢im
mjerama. Europska agencija za lijekove stoga je zakljudila da koristi od lijeka Teizeild nadmasuju s
njim povezane rizike te da lijek mozZe biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Teizeild?

Tvrtka koja stavlja lijek Teizeild u promet mora zdravstvenim radnicima, bolesnicima i njegovateljima
dostaviti materijale za obuku koji sadrzavaju vazne informacije o lijeCenju tim lijekom i moguéim
nuspojavama, posebno o sindromu otpustanja citokina, limfopeniji i teSkim infekcijama.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Teizeild takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Teizeild kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Teizeild pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Teizeild

Za lijek Teizeild izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 8. sijeCnja 2026.

Vise informacija o lijeku Teizeild dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 12. 2025.
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