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Teduglutide Viatris (teduglutid)

Prehled pro pripravek Teduglutide Viatris a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Teduglutide Viatris a k cemu se pouziva?

Teduglutide Viatris je |éCivy pFipravek k 1écbé syndromu kratkého stfeva u dospélych a déti ve véku od
4 mésica.

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

Pripravek Teduglutide Viatris obsahuje 1éc¢ivou latku teduglutid a je to ,generikum®. Znamena to, ze
pripravek Teduglutide Viatris obsahuje stejnou 1é&ivou latku a Gcinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni [éCivy pFipravek", ktery je v EU jiZ registrovan. Referenénim léCivym pripravkem pfipravku
Teduglutide Viatris je pfipravek Revestive. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném
dokumentu otadzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Teduglutide Viatris pouziva?
Vydej pfipravku Teduglutide Viatris je vazan na Iékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pod
dohledem lékare se zkuSenostmi s Iéc¢bou syndromu kratkého streva.

PFipravek Teduglutide Viatris se podavéa jednou denné formou injekce pod kdZi do bFicha. Po nalezitém
zaskoleni si mohou injekce pripravku aplikovat sami pacienti nebo jim je mohou podavat osoby, které
je oSetfuji. Pokud neni pozorovan zadny pfinos, |écba by méla byt ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Teduglutide Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Teduglutide Viatris plsobi?

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

Teduglutid plsobi podobné jako GLP-2 a zvy$uje vstiebavani Zivin ve stfevé zvétSovanim pritoku krve
do stfev a z nich, snizovanim rychlosti prlichodu potravy a omezovanim mnoZstvi kyselin vylu¢ovanych
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do Zaludku, coz mdZe mit vliv na vstfebavani Zivin. Teduglutid méa tu vyhodu, Ze v téle zlstava déle
nez GLP-2.

Jak byl pripravek Teduglutide Viatris zkouman?

Studie prinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim Ié&ivym
pripravkem Revestive, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Teduglutide Viatris.

Stejné jako u vSech lécivych pFipravkd provedla spole¢nost studie kvality ptipravku Teduglutide Viatris.
Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Teduglutide Viatris se
vstfebava podobné jako referencni |éCivy pfipravek a dosahuje stejnych hladin IéCivé latky v krvi. Je to
z toho dlivodu, Ze sloZeni pFipravku Teduglutide Viatris je velmi podobné sloZeni referenéniho Ié&ivého
pripravku a pokud je pfipravek podavan injekéné pod k{Zi, ocekéva se, Ze se 1é&iva latka v obou
pfipravcich vstfebava stejné.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Teduglutide Viatris?

Jelikoz pripravek Teduglutide Viatris je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky referencniho Iéc¢ivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Teduglutide Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze Teduglutide Viatris je srovnatelny s pfipravkem Revestive. Stanovisko agentury proto
bylo takové, ze stejné jako u pripravku Revestive prinosy pfipravku Teduglutide Viatris prevysuji
zjist&na rizika, a mlze tak byt registrovén k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Teduglutide Viatris?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Teduglutide Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. VeSkera dalSi opatfeni zavedena pro pfipravek Revestive se pfipadné vztahuji

i na Teduglutide Viatris.

Jako u v8ech lé&ivych pFipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFpravku Teduglutide Viatris prib&zné
sledovany. Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Teduglutide Viatris
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vesdkerd nezbytnda opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Teduglutide Viatris

Dalsi informace o pfipravku Teduglutide Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teduglutide-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pFipravku.
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