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Teizeild (teplizumab)

Sammanfattning av Teizeild och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Teizeild och vad anvands det for?

Teizeild &r ett diabetesldkemedel som anvénds for att behandla vuxna och barn frén 8 &rs alder med
typ 1-diabetes i stadium 2. Det anvands for att fordrdja sjukdomens utveckling till stadium 3.

Vid typ 1l-diabetes angriper immunsystemet de insulinproducerande cellerna i bukspottkérteln
(betacellerna). Insulin &r ett hormon som reglerar blodsockernivderna. Vid stadium 2 av sjukdomen
bérjar blodsockernivderna stiga och bli onormala eftersom bukspottkérteln inte langre kan producera
tillréckligt med insulin. Symtomen uppstar vanligtvis vid stadium 3, nér bukspottkérteln producerar
4nnu mindre insulin och insulinbehandling maste séttas in for att reglera blodsockernivderna.

Teizeild innehller den aktiva substansen teplizumab.
Hur anvands Teizeild?

Teizeld &r receptbelagt. Eftersom allvarliga biverkningar, sdsom cytokinfrisattningssyndrom, kan
forekomma (se avsnittet om risker nedan), ska ldkemedlet ges av hélso- och sjukvardspersonal vid en
vardinrattning dar sddana biverkningar snabbt kan behandlas. Cytokinfrisattningssyndrom é&r ett
potentiellt livshotande tillstdnd som kan orsaka feber, krakningar, andndd, muskel- och ledsmarta
samt lagt blodtryck.

Teizeild ges genom infusion (dropp) i en ven under minst 30 minuter. Det ges en géng dagligen under
14 dagar i foljd. Under de forsta fem dagarna av behandlingen med Teizeild kommer andra ldkemedel
att ges for att hjalpa till att forebygga cytokinfrisattningssyndrom. Behandlingen med Teizeild kan
behova avbrytas eller upphdra om vissa biverkningar férekommer.

For mer information om hur du anvander Teizeild, |1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Teizeild?

Det ar annu inte helt kant exakt hur Teizeild verkar. Den aktiva substansen i Teizeild, teplizumab, ar
en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats for att binda till CD3, en molekyl som
finns pa T-cellernas yta. T-celler &r vita blodkroppar som &r involverade i angreppet mot de

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

insulinproducerande betacellerna i bukspottkdrteln. Genom att binda till CD3 tros teplizumab andra T-
cellernas aktivitet, vilket saktar ner nedbrytningen av betaceller och fordréjer sjukdomens utveckling.

Vilka fordelar med Teizeild har visats i studierna?

En studie pa 76 vuxna och barn frén 8 &rs alder med typ 1-diabetes i stadium 2 visade att Teizeild
fordréjde uppkomsten av typ 1-diabetes i stadium 3, jamfért med placebo (overksam behandling).
Efter en enda behandlingskur p@ 14 dagar tog det i genomsnitt cirka 50 manader innan sjukdomen
utvecklades till stadium 3 fér de patienter som behandlades med Teizeild, jamfért med cirka

25 manader for de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Teizeild?

En fullstéandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Teizeild finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Teizeild (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar lymfopeni (I&ga nivaer av lymfocyter, en typ av vita blodkroppar), leukopeni (I&ga nivaer av vita
blodkroppar), neutropeni (I&ga nivder av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) och hudutslag.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Den vanligaste allvarliga biverkningen (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare) ar cytokinfrisattningssyndrom.

Varfor ar Teizeild godkant i EU?

Teizeild visade sig fordrdéja uppkomsten av typ 1-diabetes i stadium 3 hos vuxna och barn frn 8 ars
dlder med typ 1-diabetes i stadium 2. Aven om antalet personer i huvudstudien var litet ansdgs
behandlingsnyttan vara kliniskt relevant. Aven om det férekom fall av cytokinfrisattningssyndrom
kunde de flesta biverkningar hanteras genom lampliga dtgarder. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) fann darfor att fordelarna med Teizeild ar stérre an riskerna och att Teizeild kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvdandning av Teizeild?

Foretaget som marknadsfor Teizeild maste férse halso- och sjukvardspersonal, patienter och
vardgivare med utbildningsmaterial som innehaller viktig information om behandling med lakemedlet
och méjliga biverkningar, sarskilt cytokinfrisdttningssyndrom, lymfopeni och svara infektioner.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Teizeild har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Teizeild kontinuerligt. Missténkta
biverkningar som har rapporterats for Teizeild utvdrderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Teizeild

Den 8 januari 2026 beviljades Teizeild ett godkéannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Teizeild finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teizeild.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2025.
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