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Teizeild (teplizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Teizeild i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Teizeild i w jakim celu sie go stosuje

Teizeild jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci od 8. roku
zycia z cukrzycg typu 1 w stadium 2. Stosuje sie go w celu opdznienia progresji choroby do stadium 3.

W przebiegu cukrzycy typu 1 uktad odpornosciowy (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
atakuje komorki w trzustce wytwarzajgce insuline (zwane komérkami beta). Insulina jest hormonem
regulujacym stezenie glukozy (cukru) we krwi. W stadium 2 choroby stezenie cukru we krwi zaczyna
wzrastac i staje sie nieprawidtowe, poniewaz trzustka nie jest juz w stanie wytwarzac¢ wystarczajacej
ilosci insuliny. Objawy choroby zwykle pojawiajg sie w stadium 3, kiedy trzustka wytwarza jeszcze
mniej insuliny i konieczne jest leczenie insuling w celu kontrolowania glikemii.

Substancja czynng zawartg w leku Teizeild jest teplizumab.

Jak stosowac lek Teizeild

Lek wydawany na recepte. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych,
takich jak zespdt uwalniania cytokin (patrz ponizsza czes¢ dotyczaca ryzyka), lek powinien by¢
podawany przez pracownika medycznego majacego dostep do placéwek medycznych, w ktérych takie
dziatania niepozadane mozna szybko leczy¢. Zespdt uwalniania cytokin jest stanem potencjalnie
zagrazajacym zyciu, w ktorym moga wystepowac goraczka, wymiotowanie, dusznos¢, bol miesni

i stawow oraz niskie ci$nienie krwi.

Lek Teizeild podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym co najmniej 30 minut. Podaje sie
go raz na dobe przez 14 kolejnych dni. Przez pierwsze 5 dni leczenia lekiem Teizeild beda takze
podawane inne leki, co ma na celu zapobiec zespotowi uwalniania cytokin. W przypadku wystgpienia
pewnych dziatan niepozadanych moze zaistnie¢ konieczno$¢ wstrzymania lub zaprzestania leczenia
lekiem Teizeild.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Teizeild znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Teizeild

Doktadny sposéb dziatania leku Teizeild nie jest jeszcze w petni znany. Substancja czynna zawarta

w leku Teizeild, teplizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka) zaprojektowanym
tak, aby przytaczato sie do CD3, czasteczki wystepujacej na powierzchni limfocytéw T. Limfocyty T to
komorki odpornosciowe, ktére biorg udziat w ataku na komérki beta trzustki wytwarzajace insuline.
Uwaza sie, ze teplizumab — przytaczajac sie do CD3 — zmienia aktywnosé limfocytow T, co spowalnia
niszczenie komoérek beta, a tym samym opdznia progresje choroby.

Korzysci ze stosowania leku Teizeild wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem 76 oséb dorostych i dzieci od 8. roku zycia z cukrzycg typu 1 w stadium 2
wykazano, ze lek Teizeild — w poréwnaniu z placebo (leczeniem pozorowanym) — opozniat wystgpienie
stadium 3 cukrzycy typu 1. Po pojedynczym, 14-dniowym cyklu leczenia $redni czas do wystgpienia
progresji do stadium 3 wynosit okoto 50 miesiecy u 0sob leczonych lekiem Teizeild, w pordwnaniu

Z mniej wiecej 25 miesigcami u 0séb otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Teizeild

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Teizeild znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Teizeild (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: limfopenia (niska liczba limfocytow, rodzaju krwinek biatych), leukopenia
(niska liczba krwinek biatych), neutropenia (niska liczba neutrofili, rodzaju krwinek biatych) i wysypka.

Niektdre dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. Najczestszym z nich (mogacym wystgpi¢ u 1 na
100 pacjentow) jest zespdt uwalniania cytokin.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Teizeild w UE

Wykazano, ze lek Teizeild opdzniat wystapienie stadium 3 cukrzycy typu 1 u osob dorostych i dzieci od
8. roku zycia z cukrzycg typu 1 w stadium 2. Pomimo ze liczba osdb wtaczonych do badania gtéwnego
byta niewielka, korzysci z leczenia uznano za istotne klinicznie. Pomimo wystgpienia przypadkéw
zespotu uwalniania cytokin wiekszo$¢ dziatan niepozgdanych mozna byto opanowac za pomocg
odpowiednich $rodkdw. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Teizeild przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Teizeild

Firma, ktéra wprowadza lek Teizeild do obrotu, musi dostarczy¢ materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego, pacjentow i opiekundw zawierajgce wazne informacje na temat leczenia tym lekiem

i jego mozliwych dziatan niepozadanych, zwtaszcza zespotu uwalniania cytokin, limfopenii i ciezkich
zakazen.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Teizeild w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Teizeild sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Teizeild sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Teizeild

Lek Teizeild otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 stycznia 2026
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Teizeild znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2025.
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