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Revestive (teduglutido)

Um resumo sobre Revestive e por que esta autorizado na UE

O que é Revestive e para que é utilizado?

Revestive é um medicamento utilizado no tratamento da sindrome do intestino curto em adultos e
criancas a partir dos 4 meses de idade.

Trata-se de um sindrome na qual os nutrientes e os fluidos ndo sdo adequadamente absorvidos pelo
intestino, geralmente devido a remocdo cirlrgica de uma grande parte do intestino.

A sindrome do intestino curto é uma doenca rara, e Revestive foi designado medicamento érfao
(medicamento utilizado em doencgas raras) a 11 de dezembro de 2001. Mais informag®es sobre a
designacdao de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Revestive contém a substancia ativa teduglutido.
Como se utiliza Revestive?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a
supervisdao de um médico com experiéncia no tratamento da sindrome do intestino curto.

Revestive é administrado uma vez ao dia por injegdo subcuténea (sob a pele) no abdémen (barriga).
Os doentes ou os seus cuidadores podem administrar a injecdo apds receberem treino adequado. O
tratamento deve ser interrompido caso ndo se observe qualquer beneficio.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Revestive, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Revestive?

A substancia ativa de Revestive, o teduglutido, € um analogo do peptideo 2 semelhante ao glucagon
(GLP-2), uma hormona fabricada no intestino que aumenta a absorgdo de nutrientes a partir do
mesmo.

O teduglutido funciona da mesma forma que o GLP-2 e aumenta a absorcao intestinal, aumentando o
fluxo sanguineo de e para o intestino, reduzindo a velocidade a que os alimentos passam pelo intestino
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e reduzindo as secregoes acidas no estbmago que podem interferir com a absorgdo. O teduglutido tem
a vantagem de durar mais tempo do que o GLP-2 no organismo.

Quais os beneficios demonstrados por Revestive durante os estudos?

Os doentes com sindrome do intestino curto geralmente recebem nutrientes por perfusdo diretamente
numa veia (nutricdo parentérica). Em dois estudos, Revestide mostrou que permitia reduzir o volume
de nutricdo parentérica de que os doentes necessitam.

Num estudo em adultos, 63 % dos doentes (27 em 43) que receberam Revestive viram o volume de
nutricdo parentérica reduzido em um quinto, no minimo, as 20 semanas de tratamento; esta reducdo
manteve-se as 24 semanas de tratamento. Isto em comparacdo com 30 % dos doentes (13 em 43)
que receberam o placebo.

Num segundo estudo em criangas, 53 % (8 em 15) das que receberam Revestide viram a nutricdo
parentérica reduzida em um décimo, no minimo, as 12 semanas de tratamento, enquanto nenhuma
das criangas (0 em 5) que receberam o placebo atingiu este resultado.

Num terceiro estudo em lactentes com idades compreendidas entre os 4 e os 12 meses (com correcao
para a idade gestacional), 60 % (3 em 5) dos lactentes que receberam Revestive tiveram a sua
nutricdo parentérica reduzida em, pelo menos, um quinto as 24 semanas, enquanto 20 % (1 em 5)
dos lactentes que receberam o tratamento padrao atingiram o mesmo resultado.

Dados adicionais em criangas pequenas sugerem que se pode esperar que o medicamento se comporte
da mesma forma em todas as faixas etarias.

Quais sao os riscos associados a Revestive?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Revestive, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Revestive (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor de barriga e inchago do estbmago, infecdes do trato respiratério (infecbes da
garganta, seios nasais, vias respiratorias ou pulmdes), vermelhiddo, dor ou inchaco no local da
injecdo, nauseas, dores de cabeca e vomitos. Além disso, os doentes com estoma (uma abertura
artificial na parte da frente do abdémen para recolher fezes ou urina do organismo) sofreram
complicagdes, tais como inchago do estoma.

Revestive é contraindicado em doentes com cancro confirmado ou suspeito. E também contraindicado
em doentes que tenham tido um cancro gastrointestinal (cancro do estémago, intestino ou figado) nos
ultimos cinco anos.

Por que esta Revestive autorizado na UE?

Os estudos mostraram que Revestive tem beneficios para os doentes com sindrome do intestino curto,
na medida em que reduz substancialmente o volume de nutricdo parentérica necessaria. Os doentes
gue necessitam de volumes elevados de nutricdo parentérica podem beneficiar de uma reducdo
significativa, enquanto os que necessitam de volumes baixos tém a possibilidade de deixar
completamente a administracdo de nutricdo parentérica. Além disso, Revestive mostrou um perfil de
seguranga aceitavel, com a maioria dos efeitos secundarios ligeiros a moderados.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Revestive sdo superiores aos seus
riscos e o que medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Revestive (teduglutido)
EMA/217413/2023 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Revestive?

A empresa fornecera dados suplementares sobre a seguranga do medicamento a partir de um registo
de doentes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Revestide.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Revestive sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Revestive sao cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Revestive

A 30 de agosto de 2012, Revestive recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Revestive no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 05-2023.
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