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Teizeild (teplizumab)

Harsa generali lejn Teizeild u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Teizeild u ghal xiex jintuza?

Teizeild huwa medicina kontra d-dijabete li tintuza ghat-trattament ta’ adulti u tfal minn 8 snin il fug
b’dijabete tat-tip 1 tal-istadju 2. Jintuza biex ittawwal li I-marda tipprogressa ghall-istadju 3.

Fid-dijabete tat-tip 1, is-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tattakka ¢-celloli li jipproducu
I-insulina fil-frixa (imsejha celloli beta). L-insulina hija ormon li jirregola I-ammont ta’ glukozju
(zokkor) fid-demm. Fl-istadju 2 tal-marda, il-livelli taz-zokkor fid-demm jibdew jizdiedu u jsiru
anormali minhabba li I-frixa ma tkunx tista’ tipproduci bizzejjed insulina. Normalment, is-sintomi jidhru
fl-istadju 3, meta I-frixa tipproduci sahansitra ingas insulina u jkun mehtieg trattament bl-insulina biex
jigu gestiti I-livelli tal-glukozju fid-demm.

Teizeild fih is-sustanza attiva teplizumab.
Kif jintuza Teizeild?

Teizeld jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Minhabba li jistghu jsehhu effetti sekondarji serji, bhas-
sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina (ara t-tagsima dwar ir-riskji hawn taht), il-medic¢ina ghandha tinghata
minn professjonista tal-kura tas-sahha li jkollu access ghal facilitajiet medici fejn tali effetti sekondarji
jistghu jigu ttrattati minnufih. Is-sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina huwa kundizzjoni potenzjalment ta’
periklu ghall-hajja li tista’ tikkawza deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh fil-muskoli u fil-gogi, u
pressjoni tad-demm baxxa.

Teizeild jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina fuq perjodu ta’ mill-ingas 30 minuta. Jinghata
darba kuljum ghal 14-il jum konsekuttiv. Ghall-ewwel 5 ijiem ta’ trattament b'Teizeild, jinghataw
medicini ohrajn biex jghinu fil-prevenzjoni tas-sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina. It-trattament b'Teizeild
jista’ jkollu jigi interrott jew jitwaqqaf jekk isehhu certi effetti sekondarji.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Teizeild, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Teizeild?

Il-mod ezatt kif jahdem Teizeild ghadu mhuwiex mifhum ghal kollox. Is-sustanza attiva f'Teizeild, it-
teplizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet biex tehel ma’ CD3, molekula li tinsab
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fuq il-wicc¢ tac-celloli T. I¢-celloli T huma celloli immuni li huma involuti fl-attakk fuq ic-celloli beta li
jipproducu I-insulina fil-frixa. Huwa mahsub li meta tinghata ma’ CD3, it-teplizumab tibdel |-attivita
tac-celloli T, tnagqas ir-ritmu tal-qgerda tac-celloli beta, u b’hekk ittawwal il-progressjoni tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Teizeild li hargu mill-istudji?

Studju li kien jinvolvi 76 adult u tfal minn 8 snin ‘il fug b’dijabete tat-tip 1 tal-istadju 2 wera li Teizeild
itawwal il-bidu tad-dijabete tat-tip 1 tal-istadju 3 meta mgabbel ma’ placebo (trattament fint). Wara
kors wiehed ta’ trattament li dam 14-il jum, iz-zmien medju ghall-progressjoni ghall-istadju 3 kien ta’
madwar 50 xahar ghall-persuni trattati b'Teizeild meta mqgabbel ma’ madwar 25 xahar ghal dawk li
nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Teizeild?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Teizeild, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Teizeild (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), lewkopenija (livelli baxxi
ta’ celloli bojod tad-demm), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm) u
raxx.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
100) huwa s-sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina.

Ghaliex Teizeild gie awtorizzat flI-UE?

Teizeild intwera |i jtawwal il-bidu tad-dijabete tat-tip 1 tal-istadju 3 fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta’ 8 snin
bid-dijabete tat-tip 1 tal-istadju 2. Ghalkemm in-numru ta’ persuni inkluzi fl-istudju ewlieni kien zghir,
il-benefi¢cji tat-trattament kienu kkunsidrati klinikament rilevanti. Ghalkemm sehhew kazijiet ta’
sindromu ta’ rilaxx ta’ c¢itokina, il-maggoranza tal-effetti sekondarji kienu maniggabbli b’'mizuri xierqga.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Teizeild huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Teizeild?

Il-kumpanija li tgieghed Teizeild fis-sug ghandha tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha, lill-pazjenti u lil dawk li jiehdu hsiebhom li jkun fih informazzjoni importanti
dwar it-trattament bil-medicina u |-effetti sekondarji possibbli, spe¢jalment is-sindromu ta’ rilaxx ta’
¢itokina, il-limfopenija u infezzjonijiet severi.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Teizeild.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Teizeild hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b'Teizeild huma evalwati bir-reqga u tittiehed kull azzjoni
mehtiega ghall-protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Teizeild

Teizeild ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Jannar 2026.
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Aktar informazzjoni dwar Teizeild tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2025.
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