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Teizeild (teplizumab)
A Teizeild-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a Teizeild és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Teizeild egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amelyet az 1-es tipust cukorbetegség 2. stadiumaban
szenvedo felnbttek és legaldbb 8 éves gyermekek kezelésére alkalmaznak. A gydgyszert a betegség 3.
stadiuma kialakulasanak a késleltetésére alkalmazzak.

Az 1-es tipusu cukorbetegségben az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere)
megtamadja a hasnyalmirigy inzulintermeld sejtjeit (az igynevezett béta-sejteket). Az inzulin egy
hormon, amely a vércukorszint (gliikdz) mennyiségét szabdlyozza. A betegség 2. stadiumaban a
vércukorszint emelkedni kezd és rendellenessé valik, mivel a hasnyalmirigy mar nem képes elegendd
inzulint termelni. TUnetek altaldban a 3. stddiumaban jelentkeznek, amikor a hasnyalmirigy még
kevesebb inzulint termel, és a vércukorszint szabalyozasahoz inzulinos kezelésre van szlikség.

A Teizeild hatéanyaga a teplizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Teizeild-et?

A Teizeld csak receptre kaphatd. Mivel sulyos mellékhatasok, példaul citokinfelszabadulasi szindroma
(lasd a kockazatokrol sz6l6 alabbi részt) fordulhatnak el6, a gydgyszert olyan egészséguligyi
létesitményekhez torténd hozzaféréssel rendelkez6 egészségligyi szakembernek kell beadnia, ahol az
ilyen mellékhatasok azonnal kezelhet6k. A citokinfelszabadulasi szindrdma egy potencidlisan
életveszélyes allapot, amely lazat, hanyast, légszomjat, izom- és izlileti fajdalmat és alacsony
vérnyomast okozhat.

A Teizeild-et legalabb 30 percig tarté vénas influziéban kell beadni. A gydgyszert naponta egyszer, 14
egymast kovetd napon at kell beadni. A Teizeild-kezelés elsé 5 napjan mas gydgyszereket is
alkalmaznak a citokinfelszabaduldsi szindréma megel6zésére. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése
esetén a Teizeild-kezelés megszakitasara vagy ledllitdsara lehet sziikség.

A Teizeild alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Teizeild?

A Teizeild pontos hatdsmechanizmusa még nem teljesen ismert. A Teizeild hatdéanyaga, a teplizumab
egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a T-sejtek felszinén
taldlhaté molekulahoz, a CD3-hoz k6tédjon. A T-sejtek olyan immunsejtek, amelyek szerepet
jatszanak a hasnyalmirigy inzulintermel6 béta sejtjei megtamadasaban. A CD3-hoz koétédve a
teplizumab vélhetéen megvaltoztatja a T-sejtek aktivitasat, ami lassitja a béta-sejtek elpusztitasat,
ezaltal késleltetve a betegség el6rehaladasat.

Milyen elonyei voltak a Teizeild alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 76, 1-es tipusu cukorbetegség 2. stadiumaban lévo felnétt és legaldbb 8 éves gyermek
bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Teizeild placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel)
0sszehasonlitva késleltette az 1-es tipusu cukorbetegség 3. stadiumanak kialakulasat. Egyetlen, 14
napig tartd kezelést kévet6en a 3. stadium kialakulasaig eltelt atlagos id6 koérilbellil 50 honap volt a
Teizeild-del kezelt betegeknél, szemben a placebdval kezelt betegeknél tapasztalt korilbelll 25
hénappal.

Milyen kockazatokkal jar a Teizeild alkalmazasa?

A Teizeild alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taldlhato.

A Teizeild leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a limfopénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a limfocitaknak az alacsony szintje), a leukopénia (a fehérvérsejtek
alacsony szintje), a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje)
és a kiltés.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Ezek kozlil a leggyakoribb (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a citokinfelszabadulasi szindroma.

Miért engedélyezték a Teizeild forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Teizeild-r6l kimutattak, hogy 1-es tipusu cukorbetegség 2. stadiumaban 1évo felnGtteknél és legalabb
8 éves gyermekeknél késlelteti az 1-es tipusu cukorbetegség 3. stadiumanak kialakulasat. Bar a f6
vizsgalatban részt vevé személyek szama alacsony volt, a kezelés elényeit klinikailag relevansnak
tekintették. Annak ellenére, hogy el6fordult citokinfelszabadulasi szindréma, a legtobb mellékhatas
megfeleld intézkedésekkel kezelhetd volt. Az Eurdpai Gydgyszerliigynokség megallapitotta, hogy a
Teizeild alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Teizeild biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Teizeild-et forgalmazé vallalatnak oktatéanyagot kell biztositania az egészségligyi szakemberek, a
betegek és a gondozdok szamara, amely fontos informacidkat tartalmaz a gyogyszerrel torténd
kezelésrol és a lehetséges mellékhatasokrdl, kilondsen a citokinfelszabadulasi szindromardl, a
limfopéniardl és a sulyos fert6zésekral.

A Teizeild biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatoban.
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A Teizeild alkalmazasaval kapcsolatban felmertil6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Teizeild alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Teizeild-del kapcsolatos egyéb informacio

2026. januar 8-an a Teizeild az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Teizeild-del kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 12-2025.
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