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Teizeild (teplizumab)

Prehlad o lieku Teizeild a preco bol povoleny v EU

€o je liek Teizeild a na ¢o sa pouziva?

Teizeild je liek proti cukrovke, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od 8 rokov
s cukrovkou 1. typu v 2. stadiu. Liek sa pouziva na oddialenie progresie ochorenia do 3. stadia.

Pri cukrovke 1. typu imunitny systém (prirodzena obrana tela) napada bunky pankreasu produkujice
inzulin (nazyvané beta bunky). Inzulin je hormdn, ktory reguluje mnozstvo glukézy (cukru) v krvi. V
2. S$tadiu ochorenia sa hladina cukru v krvi zac¢ina zvySovat a stava sa abnormalnou, pretoze pankreas
uZ nie je schopny produkovat dostatok inzulinu. Priznaky sa zvydajne objavuju v 3. $tadiu, ked’
pankreas produkuje eSte menej inzulinu a na kontrolu hladiny glukdzy v krvi je potrebna liecba
inzulinom.

Liek Teizeild obsahuje liecivo teplizumab.

Ako sa liek Teizeild pouziva?

Vydaj lieku Teizeild je viazany na lekarsky predpis. Kedze sa m6zu vyskytnat zavazné vedlajsie Gcinky,
ako je syndrom uvolnenia cytokinov (pozri ¢ast tykajlcu sa rizik uvedent dalej), liek ma podavat
zdravotnicky pracovnik, ktory ma pristup k zdravotnickym zariadeniam, v ktorych mozno takéto
vedlajsie uc¢inky okamzite liecit. Syndrém uvolnenia cytokinov je potencidlne zivot ohrozujlci stav,
ktory moze spdsobit horti¢ku, vracanie, dychaviénost, bolest svalov a kibov a nizky krvny tlak.

Liek Teizeild sa podava formou infuzie (kvapkania) do Zily v trvani najmenej 30 minut. Liek sa podava
jedenkrat denne pocas 14 po sebe nasledujucich dni. PoCas prvych 5 dni liecby liekom Teizeild sa budu
podavat dalSie lieky na prevenciu syndromu uvolnenia cytokinov. Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie
Gcinky, lie¢ba liekom Teizeild sa mozno bude musiet prerusit alebo zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Teizeild si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Teizeild Gcinkuje?

Presny sp6sob, akym liek Teizeild Gcinkuje, este nie je Uplne zndmy. Liecivo lieku Teizeild, teplizumab,
je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola navrhnuta tak, aby sa naviazala na molekulu
CD3, ktora sa nachadza na povrchu T-buniek. T-bunky s imunitné bunky, ktoré sa podielaju na
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napadani beta buniek pankreasu produkujucich inzulin. Predpoklada sa, ze naviazanim na protein CD3
teplizumab meni aktivitu T-buniek, ¢o spomaluje nicenie beta buniek, ¢im oddaluje progresiu
ochorenia.

Aké prinosy lieku Teizeild boli preukazané v stadiach?

V Studii, na ktorej sa zucastnilo 76 dospelych a deti vo veku od 8 rokov s cukrovkou 1. typu v 2. Stadiu
sa preukazalo, Ze liek Teizeild oddialil ndstup 3. Stadia cukrovky 1. typu v porovnani s placebom
(zdanlivym liekom). Po jednom lieCebnom cykle trvajicom 14 dni bol priemerny ¢as do progresie do 3.
Stadia priblizne 50 mesiacov u 0sob liecenych liekom Teizeild v porovnani s priblizne 25 mesiacmi

u 0sOb, ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Teizeild?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Teizeild a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Teizeild (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st lymfopénia
(nizka hladina lymfocytov, druhu bielych krviniek), leukopénia (nizka hladina bielych krviniek),
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek) a vyrazka.

Niektoré vedlajsie ucinky mdZzu byt zavazné. Najéastejsim vedlajdim Gdinkom (ktory méze postihnit az
1 osobu zo 100) je syndrém uvolnenia cytokinov.

Predo bol liek Teizeild povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Teizeild oddaluje nastup 3. stadia cukrovky 1. typu u dospelych a deti vo veku
od 8 rokov s cukrovkou 1. typu v 2. Stadiu. Hoci bol pocet os6b zaradenych do hlavnej stadie maly,
prinosy lieCby sa povazovali za klinicky vyznamné. Hoci sa vyskytli pripady syndromu uvolnenia
cytokinov, vacsina vedlajsich ucinkov bola zvladnutelna vhodnymi opatreniami. Eurépska agentura pre
lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Teizeild su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Uucinné pouzivanie lieku Teizeild?

Spoloc¢nost, ktora liek Teizeild uvddza na trh, musi zdravotnickym pracovnikom, pacientom a
opatrovatelom poskytn(t vzdeldvaci material obsahujlci dblezité informacie o lie¢be tymto liekom a
moznych vedlajsich Gcinkoch, najméa o syndréme uvolnenia cytokinov, lymfopénii a zavaznych
infekciach.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Teizeild boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Teizeild sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Teizeild sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Teizeild

Lieku Teizeild bolo 8. janudra 2026 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Teizeild sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2025
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