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Teizeild (teplizumab)

Prezentare generala a Teizeild si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Teizeild si pentru ce se utilizeaza?

Teizeild este un medicament antidiabetic utilizat pentru tratarea adultilor si copiilor cu varsta de cel
putin 8 ani cu diabet de tip 1 in stadiul 2. Se utilizeaza pentru a intarzia progresia bolii pana la
stadiul 3.

In diabetul de tip 1, sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) ataca celulele
care produc insulind din pancreas (numite celule beta). Insulina este un hormon care regleaza
cantitatea de glucozd (zahar) din sange. in stadiul 2 al bolii, concentratiile de zah&r din sdnge incep s
creasca si ating valori anormale, deoarece pancreasul nu mai poate produce suficienta insulina. in mod
normal, simptomele apar in stadiul 3, cdnd pancreasul produce si mai putind insuling, iar tratamentul
cu insulind este necesar pentru a regla glicemia.

Teizeild contine substanta activa teplizumab.
Cum se utilizeaza Teizeild?

Teizeild se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Deoarece pot aparea reactii adverse
grave, cum ar fi sindromul de eliberare de citokine (vezi mai jos sectiunea referitoare la riscuri),
medicamentul trebuie administrat de un profesionist din domeniul sanatatii cu acces la unitati medicale
in care aceste reactii adverse pot fi tratate rapid. Sindromul de eliberare de citokine este o afectiune
care poate pune viata in pericol si care poate cauza febra, varsaturi, dificultati de respiratie, dureri
musculare si articulare si tensiune arteriala scazuta.

Teizeild se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de cel putin 30 de
minute. Se administreazd o dat3 pe zi timp de 14 zile consecutive. In primele 5 zile de tratament cu
Teizeild se vor administra alte medicamente pentru a ajuta la prevenirea sindromului de eliberare de
citokine. Daca apar anumite reactii adverse, poate fi necesara intreruperea sau oprirea tratamentului
cu Teizeild.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Teizeild, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Teizeild?

Modul exact de actiune al Teizeild nu este pe deplin inteles. Substanta activa din Teizeild, teplizumabul,
este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) conceput sa se lege de CD3, o molecula de pe
suprafata celulelor T. Celulele T sunt celule ale sistemului imunitar care ataca celulele beta
producatoare de insulina din pancreas. Prin legarea de CD3, se considera ca teplizumabul modifica
activitatea celulelor T, ceea ce incetineste distrugerea celulelor beta, intarziind astfel progresia bolii.

Ce beneficii a prezentat Teizeild pe parcursul studiilor?

Un studiu care a cuprins 76 de adulti si copii de cel putin 8 ani cu diabet de tip 1 in stadiul 2 a aratat
ca Teizeild a intarziat debutul stadiului 3 al diabetului de tip 1 in comparatie cu placebo (un preparat
inactiv). Dupa un singur ciclu de tratament cu durata de 14 zile, timpul mediu pana la diagnosticul de
diabet de tip 1 in stadiul 3 a fost de aproximativ 50 de luni la persoanele tratate cu Teizeild si de
aproximativ 25 de luni la persoanele care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Teizeild?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Teizeild, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Teizeild (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt limfopenie (numar mic de limfocite, un tip de globule albe), leucopenie (numar mic de globule
albe), neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe) si eruptii cutanate.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cea mai frecventa (care poate afecta pana la 1 din 100 de persoane)
este sindromul de eliberare de citokine.

De ce a fost autorizat Teizeild in UE?

S-a demonstrat ca Teizeild intarzie debutul stadiului 3 al diabetului de tip 1 la adulti si copii cu véarsta
de cel putin 8 ani cu diabet de tip 1 in stadiul 2. Desi numarul de persoane incluse in studiul principal a
fost mic, beneficiile tratamentului au fost considerate relevante din punct de vedere clinic. Desi au
aparut cazuri de sindrom de eliberare de citokine, majoritatea reactiilor adverse au fost gestionabile
prin masuri adecvate. Prin urmare, Agentia Europeand pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Teizeild sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Teizeild?

Compania care comercializeaza Teizeild trebuie sa furnizeze profesionistilor din domeniul sanatatii,
pacientilor si ingrijitorilor materiale educationale care contin informatii importante despre tratamentul
cu Teizeild si posibilele sale reactii adverse, in special despre sindromul de eliberare de citokine,
limfopenie si infectii severe.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Teizeild, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Teizeild sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Teizeild sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Teizeild

Teizeild a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 8 ianuarie 2026.

Mai multe informatii despre Teizeild se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2025.

Teizeild (teplizumab)
EMA/35341/2023 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/teizeild

	Ce este Teizeild și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Teizeild?
	Cum acționează Teizeild?
	Ce beneficii a prezentat Teizeild pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Teizeild?
	De ce a fost autorizat Teizeild în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Teizeild?
	Alte informații despre Teizeild

