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Teizeild (teplizumab)

Um resumo sobre Teizeild e por que esta autorizado na UE

O que é Teizeild e para que é utilizado?

Teizeild ¢ um medicamento para a diabetes utilizado no tratamento de adultos e criancas a partir dos
8 anos de idade com diabetes tipo 1 em fase 2. E utilizado para adiar a progressao da doenga para a
fase 3.

Na diabetes tipo 1, o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) ataca as células
produtoras de insulina no pancreas (denominadas células beta). A insulina € uma hormona que regula
a quantidade de glucose (agucar) no sangue. Na fase 2 da doenca, os niveis de aglcar no sangue
comegam a aumentar e tornam-se anormais porque o pancreas ja nao é capaz de produzir insulina
suficiente. Os sintomas surgem normalmente na fase 3, quando o pancreas produz ainda menos
insulina e é necessario tratamento com insulina para controlar os niveis de glucose no sangue.

Teizeild contém a substancia ativa teplizumab.
Como se utiliza Teizeild?

Teizeild s6 pode ser obtido mediante receita médica. Uma vez que podem ocorrer efeitos secundarios
graves, como a sindrome de libertacdo de citocinas (ver seccao sobre os riscos abaixo), o
medicamento deve ser administrado por um profissional de salde que tenha acesso a instalagGes
meédicas onde esses efeitos secundarios possam ser prontamente tratados. A sindrome de libertagdo de
citocinas é uma doenca potencialmente fatal que pode causar febre, vémitos, falta de ar, dores
musculares e nas articulagdes e tensao arterial baixa.

Teizeild é administrado por perfusdo (administragdo gota a gota) numa veia durante, pelo menos,

30 minutos. E administrado uma vez por dia durante 14 dias consecutivos. Durante os primeiros 5 dias
de tratamento com Teizeild, serdo administrados outros medicamentos para ajudar a prevenir a
sindrome de libertacdo de citocinas. O tratamento com Teizeild pode ter de ser interrompido ou
suspenso se ocorrerem determinados efeitos secundarios.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Teizeild, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Teizeild?

A forma exata como Teizeild funciona ainda ndo é totalmente conhecida. A substancia ativa de Teizeild,
o teplizumab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi concebido para se ligar a CD3,
uma molécula que se encontra na superficie das células T. As células T sdo células imunitarias
envolvidas no ataque as células beta produtoras de insulina no pancreas. Ao ligar-se a CD3, pensa-se
que o teplizumab altera a atividade das células T, o que abranda a destruicdo das células beta,
atrasando assim a progressao da doenga.

Quais os beneficios demonstrados por Teizeild durante os estudos?

Um estudo que incluiu 76 adultos e criangas a partir dos 8 anos de idade com diabetes tipo 1 em

fase 2 demonstrou que Teizeild atrasou o inicio da diabetes tipo 1 em fase 3 em comparagdo com um
placebo (tratamento simulado). Apds um Unico ciclo de tratamento de 14 dias, o tempo médio até a
progressao para a fase 3 foi de cerca de 50 meses nas pessoas tratadas com Teizeild, em comparagao
com cerca de 25 meses nas pessoas que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Teizeild?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizagao de Teizeild, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Teizeild (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem linfopenia (niveis baixos de linfécitos, um tipo de glébulos brancos), leucopenia
(niveis baixos de gldbulos brancos), neutropenia (niveis baixos de neutréfilos, um tipo de gldbulos
brancos) e erupgao cutanea.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. O mais frequente (que pode afetar 1 em cada
100 pessoas) é a sindrome de libertacdo de citocinas.

Por que esta Teizeild autorizado na UE?

Teizeild demonstrou atrasar o inicio da diabetes tipo 1 em fase 3 em adultos e criancas a partir dos

8 anos de idade com diabetes tipo 1 em fase 2. Embora o numero de pessoas incluidas no estudo
principal tenha sido reduzido, os beneficios do tratamento foram considerados clinicamente relevantes.
Embora tenham ocorrido casos de sindrome de libertagdo de citocinas, a maioria dos efeitos
secundarios foi controlavel com medidas adequadas. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Teizeild sdo superiores aos seus riscos e 0 medicamento
pode ser autorizado para utilizacdao na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Teizeild?

A empresa que comercializa Teizeild tem de fornecer materiais educativos aos profissionais de salde,
doentes e cuidadores contendo informagdes importantes sobre o tratamento com o medicamento e os
possiveis efeitos secundarios, particularmente sindrome de libertagdo de citocinas, linfopenia e
infecOes graves.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Teizeild.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Teizeild sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Teizeild sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Teizeild

A 8 de janeiro de 2026, Teizeild recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Teizeild no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2025.
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