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Revestive (teduglutid)

Prehled pro pripravek Revestive a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Revestive a k ¢emu se pouziva?

Revestive je |éCivy pripravek k 1é¢bé syndromu kratkého stieva u dospélych a déti ve véku od
4 mésicd.

Syndrom kratkého stieva je onemocnéni, pfi kterém nejsou Ziviny a tekutiny ve stfevé nalezité
vstiebavany, obvykle z dlvodu chirurgického odstranéni velké &asti stfeva.

Syndrom kratkého stieva je vzacné onemocnéni a pfripravek Revestive byl oznacen dne 11. prosince
2001 jako ,lécivy prFipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Revestive obsahuje léCivou latku teduglutid.

Jak se pripravek Revestive pouziva?

Vydej pripravku Revestive je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pod dohledem
|ékare se zkusenostmi s Ié¢bou syndromu kratkého streva.

PFipravek Revestive se podava jednou denné ve formé& injekce pod kiZi v oblasti bficha. Po naleZitém
zaskoleni si mohou injekce pripravku aplikovat sami pacienti nebo jim je mohou podavat osoby, které
je osetfuji. Pokud neni pozorovan zadny prinos, IéCba by méla byt ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Revestive naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Revestive plisobi?

Léciva latka v pripravku Revestive, teduglutid, je obdobou lidského glukagonu podobného peptidu-2
(GLP-2), coz je hormon, ktery se tvofi ve stfevé a zvySuje vstiebavani Zivin ze stieva.

Teduglutid plsobi podobné jako GLP-2 a zvysuje vstiebavani Zivin ve stievé zvétovanim pritoku krve
do stfev a z nich, snizovanim rychlosti priichodu potravy a omezovanim mnozstvi kyselin vylu¢ovanych
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do zaludku, coz mize mit vliv na vstfebavani Zivin. Teduglutid mé tu vyhodu, Ze v téle zUstava déle
nez GLP-2.

Jaké prinosy pripravku Revestive byly prokazany v prlibéhu studii?

Pacientim se syndromem kratkého stfeva se obvykle podavaji Ziviny formou infuze ptimo do Zil
(parenteralni vyZziva). Ve tfech studiich bylo prokazano, ze pfipravek Revestive snizuje mnozstvi
parenterdlni vyzivy, kterou pacienti potfebuji.

V prvni studii, do které byli zafazeni dospéli, se po 20 tydnech [éCby snizilo mnozstvi parenteralni
vyZivy alespofi o pétinu u 63 % (27 ze 43) pacientd lé¢enych pFipravkem Revestive. Toto snizeni bylo
zachovano i po 24 tydnech |é¢by. Téhoz vysledku bylo dosaZeno u 30 % (13 ze 43) pacientd, kterym
bylo podavano placebo (nedcinny pfipravek).

Ve druhé studii, do které byly zafazeny déti, se po 12 tydnech |éCby snizilo mnozstvi parenteralni
vyZivy alespofi o desetinu u 53 % (8 z 15) pacientl lé¢enych pFipravkem Revestive. U pacientl
podstupujicich standardni Ié¢bu nebylo tohoto vysledku dosaZeno u ?a4dného z nich (0 z 5 pacient().

Ve tFeti studii, do které byli zafazeni kojenci ve v&ku od 4 do 12 mésicl (upraveného gestacniho véku),
se po 24 tydnech 1éEby snizilo mnozstvi parenteralni vyzivy alespon o pétinu u 60 % (3 z 5) kojenci
lé¢enych pripravkem Revestive oproti 20 % (1 z 5) kojencl podstupujicich standardni Ié¢bu.

Z dalich GdajG u malych déti vyplyvd, ze Ize odekdvat, Ze se pripravek bude ve véech vékovych
skupinach chovat stejné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Revestive?

Uplny seznam nezadoucich tcink( a omezeni ptipravku Revestive je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Revestive (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest bricha a otok zaludku, infekce dychacich cest (infekce hrdla, dutin, dychacich cest nebo
plic), zarudnuti, bolest nebo otok v misté vpichu, nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy a zvraceni.
U pacientd se stomii (umé&lym vyvodem v piredni ¢asti bficha odvadé&jicim stolici nebo mo¢ z téla) se
navic Casto vyskytovaly komplikace, jako je otok stomie.

P¥ipravek Revestive nesmi byt podavan pacientim, u nichZ existuje podezfeni na nadorové
onemocnéni nebo u nichz bylo nadorové onemocnéni jiz prokdzano. Rovnéz se nesmi podavat
pacientdim, ktefi v poslednich péti letech méli nddorové onemocnéni traviciho traktu (nadorové
onemocnéni zaludku, stifev nebo jater).

Na zakladé ceho byl pripravek Revestive registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pripravek Revestive je pro pacienty se syndromem kratkého stieva pfrinosny,
nebot vyznamné snizuje mnozstvi potfebné parenteralni vyzivy. Pacientim, ktefi potiebuji znaéné
mnozstvi parenteralni vyzivy, midze toto vyznamné snizeni velmi pomoci a u pacientd, kterym postaci
mensi mnozstvi, je pravdépodobné, ze budou moci tento zplsob vyzivy postupné zcela ukondit.
PFipravek Revestive navic vykazoval pfijatelny bezpeénostni profil, pfi¢emz vétdina nezadoucich udinkd
byla mirné az stfedné zavazné povahy.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Revestive prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Revestive?
Spole¢nost poskytne vice (idajl o bezpe&nosti pFipravku z registru pacientd.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Revestive, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Revestive pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Revestive jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Revestive

Pripravku Revestive bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 30. srpna 2012.

Dalsi informace o pfipravku Revestive jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2023.
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