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Teizeild (teplizumab)

Pregled zdravila Teizeild in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Teizeild in za kaj se uporablja?

Teizeild je zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni pri odraslih in otrocih, starejsih od osem let, z
2. stadijem sladkorne bolezni tipa 1. Uporablja se za upocasnitev napredovanja bolezni do 3. stadija.

Pri sladkorni bolezni tipa 1 imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa) napada celice
trebusne slinavke, ki proizvajajo insulin (imenovane celice beta). Insulin je hormon, ki uravnava
koli¢ino glukoze (sladkorja) v krvi. V 2. stadiju bolezni se ravni sladkorja v krvi zacnejo zvisevati in
postajajo nenormalne, ker trebusna slinavka ne more vec proizvajati dovolj insulina. Simptomi se
obic¢ajno pojavijo v 3. stadiju, ko trebusna slinavka tvori Se manj insulina in je za uravnavanje ravni
glukoze v krvi potrebno zdravljenje z insulinom.

Zdravilo Teizeild vsebuje ucinkovino teplizumab.

Kako se zdravilo Teizeild uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Teizeild je le na recept. Ker se lahko pojavijo resni nezeleni ucinki, kot
je sindrom sproscanja citokinov (glejte poglavje o tveganjih v nadaljevanju), mora zdravilo dajati
zdravstveni delavec, ki ima dostop do zdravstvenih prostorov, v katerih je mogoce take nezelene
ucinke takoj zdraviti. Sindrom sproscanja citokinov je lahko zivljenjsko nevarno stanje, ki lahko
povzroci zviSsano telesno temperaturo, bruhanje, zasoplost, bolecine v misicah in sklepih ter nizek krvni
tlak.

Zdravilo Teizeild se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno, ki mora trajati vsaj 30 minut. Daje
se enkrat na dan 14 dni zapored. V prvih petih dneh zdravljenja z zdravilom Teizeild je treba uporabiti
druga zdravila za prepre¢evanje sindroma spro$éanja citokinov. Ce se pojavijo doloceni nezeleni ucinki,
bo zdravljenje z zdravilom Teizeild morda treba prekiniti ali ukiniti.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Teizeild glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Teizeild deluje?

Natancen nacin delovanja zdravila Teizeild Se ni v celoti znan. UCinkovina v zdravilu Teizeild,
teplizumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo zasnovano tako, da se veze na

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

molekulo CD3 na povrsini celic T. Celice T so imunske celice, ki sodelujejo pri napadu na celice beta v
trebusni slinavki, ki tvorijo insulin. Teplizumab naj bi z vezavo na molekulo CD3 spremenil delovanje
celic T, kar upocasni uni¢evanje celic beta in s tem upocasni napredovanje bolezni.

Kaksne koristi zdravila Teizeild so se pokazale v studijah?

Studija, v katero je bilo vklju¢enih 76 odraslih in otrok, starejsih od osem let, z 2. stadijem sladkorne
bolezni tipa 1, je pokazala, da je zdravilo Teizeild v primerjavi s placebom (zdravilom brez uinkovine)
odlozilo napredovanje sladkorne bolezni tipa 1 v 3. stadij. Po enem samem 14-dnevnem zdravljenju je
bil povprecni ¢as do napredovanja v 3. stadij pri osebah, zdravljenih z zdravilom Teizeild, priblizno

50 mesecev, pri osebah, ki so prejemale placebo, pa priblizno 25 mesecev.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Teizeild?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Teizeild glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Teizeild (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
limfopenija (nizke ravni limfocitov, vrste belih krvnih celic), levkopenija (nizke ravni belih krvnih celic),
nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, vrste belih krvnih celic) in izpuscaj.

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. Najpogostejsi nezeleni ucinek (ki se lahko pojavi pri najvec 1
od 100 bolnikov) je sindrom sproscanja citokinov.

Zakaj je bilo zdravilo Teizeild odobreno v EU?

Dokazano je bilo, da zdravilo Teizeild odlozi napredovanje sladkorne bolezni tipa 1 v 3. stadij pri
odraslih in otrocih, starejsih od osem let, z 2. stadijem sladkorne bolezni tipa 1. Ceprav je bilo &tevilo
oseb, vkljucenih v glavno studijo, majhno, so bile koristi zdravljenja ocenjene kot klinicno pomembne.
Navkljub pojavu primerov sindroma sproscanja citokinov je bila vecina nezelenih ucinkov z ustreznimi
ukrepi obvladljiva. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Teizeild vecje
od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Teizeild?

Podjetje, ki trzi zdravilo Teizeild, mora zdravstvenim delavcem, bolnikom in negovalcem zagotoviti
izobrazevalno gradivo s pomembnimi informacijami o zdravljenju z zdravilom in moznih nezelenih
ucinkih, zlasti sindromu sproscanja citokinov, limfopeniji in hudih okuzbah.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Teizeild
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Teizeild stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Teizeild, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Teizeild

Za zdravilo Teizeild je bilo 8. januarja 2026 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
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Nadaljnje informacije za zdravilo Teizeild so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2025.
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