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Teizeild (teplizumabas)
Teizeild apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Teizeild ir kam jis vartojamas?

Teizeild - tai vaistas nuo diabeto, kuriuo gydomi 2 stadijos 1 tipo diabetu sergantys suaugusieji ir
vaikai nuo 8 mety. Jis skiriamas siekiant pristabdyti ligos progresavima | 3 stadijos 1 tipo diabeta.

Sergant 1 tipo diabetu, imuniné (organizmo naturalios apsaugos) sistema ,atakuoja" insuling
gaminancias kasos lgsteles (vadinamas beta Igstelémis). Insulinas yra hormonas, kuris reguliuoja
gliukozés (cukraus) kiekj kraujyje. Sergant 2 stadijos liga, cukraus kiekis kraujyje pradeda didéti ir
nukrypti nuo normos, nes kasa nebepajégia pagaminti pakankamai insulino. Simptomai paprastai
pasireiSkia 3 stadijoje, kai kasa gamina dar maziau insulino ir gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti
butinas gydymas insulinu.

Teizeild sudétyje yra veikliosios medziagos teplizumabo.
Kaip vartoti Teizeild?

Teizeild galima jsigyti tik pateikus receptg. Kadangi pacientams gali pasireiksti sunkus Salutinis
poveikis, pvz., citokiny iSsiskyrimo sindromas (zr. informacijos apie vaisto keliama rizika skyriy), Sio
vaisto infuzijg turi atlikti sveikatos prieziliros specialistas medicinos jstaigoje, kurioje galima nedelsiant
pradéti gydyti tokj Salutinj poveikj. Citokiny iSsiskyrimo sindromas yra gyvybei pavojinga biklé&, kuri
gali sukelti karsc¢iavima, vémima, dusulj, raumeny, ir sgnariy skausma bei sumazéjusj kraujospidi.

Teizeild vartojamas infuzijos blGdu - vaisto dozé sulasinama | veng ne greiciau kaip per 30 minudiu.
Vaisto infuzija atliekama karta per parg 14 dieny i$ eilés. Pirmasias 5 gydymo Teizeild dienas skiriami
kiti vaistai, padedantys iSvengti citokiny iSsiskyrimo sindromo. PasireiSkus tam tikram Salutiniam
poveikiui, gydyma Siuo vaistu gali tekti sustabdyti arba visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Teizeild vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Teizeild?

Dar nevisiSkai istirta, kaip Teizeild veikia. Veiklioji Teizeild medziaga teplizumabas yra monokloninis
antiklinas (tam tikros rGsies baltymas), sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie T lasteliy pavirSiuje
esancios molekulés CD3. T lastelés yra imuninés sistemos lgstelés, kurios dalyvauja ,atakuojant®
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insuling gaminancias kasos beta lasteles. Manoma, kad jungdamasis prie CD3, teplizumabas keicia
T Igsteliy aktyvuma, dél to sulétéja beta lasteliy naikinimo procesas ir liga |éCiau progresuoja.

Kokia Teizeild nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tyrimga, kuriame dalyvavo 76 2 stadijos 1 tipo diabetu sergantys suaugusieji ir vaikai nuo

8 mety, nustatyta, kad vartojant Teizeild, 3 stadijos 1 tipo diabetas iSsivysto véliau, nei vartojant
placebg (netikrg vaista). Po vieno 14 dieny trukmés gydymo kurso Teizeild gydyty pacienty vidutiné
ligos progresavimo | 3 stadijos ligg trukmé buvo mazdaug 50 mén., o vartojusiy placebg - mazdaug
25 mén.

Kokia rizika susijusi su Teizeild vartojimu?

ISsamy visy Teizeild Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Teizeild Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra limfopenija
(sumazeéjes baltyjy kraujo lasteliy limfocity kiekis), leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy
kiekis), neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lgsteliy neutrofily kiekis) ir iSbérimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali blti sunkds. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra citokiny iSsiskyrimo sindromas.

Kodél Teizeild buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Teizeild 2 stadijos 1 tipo diabetu sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo
8 mety véliau isSsivysto 3 stadijos 1 tipo diabetas. Nors pagrindiniame tyrime dalyvavo nedaug zmoniuy,
nustatyta gydymo nauda laikoma kliniskai reikSminga. Nors taikant gydyma kai kuriems pacientams
pasireiske citokiny issiskyrimo sindromas, dauguma Salutinio poveikio reiskiniy pavyko kontroliuoti
atitinkamomis priemonémis. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Teizeild nauda yra didesné
uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Teizeild
vartojima?

Teizeild prekiaujanti bendrové sveikatos priezilros specialistams, pacientams ir slaugytojams turi
pateikti mokomaja medziagq su svarbia informacija apie gydyma Siuo vaistu ir galima Salutinj poveikj,
ypac citokiny_ iSsiskyrimo sindroma, limfopenijg ir sunkias infekcijas.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Teizeild vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Teizeild vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Teizeild Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Teizeild

Teizeild buvo registruotas visoje ES 2026 m. sausio 8 d.

Daugiau informacijos apie Teizeild rasite Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-12.
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