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Teduglutide Viatris (teduglutid)

En oversigt over Teduglutide Viatris, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Teduglutide Viatris, og hvad anvendes det til?

Teduglutide Viatris er et laegemiddel til behandling af korttarmssyndrom hos voksne og bgrn i alderen
4 méneder og derover.

Korttarmssyndrom er en tilstand, hvor naeringsstoffer og vaesker ikke absorberes tilstraekkeligt af
tarmen, saedvanligvis fordi en stor del heraf er fjernet ved et kirurgisk indgreb.

Teduglutide Viatris indeholder det aktive stof teduglutid og er et "generisk lzegemiddel". Det betyder,
at Teduglutide Viatris indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaagemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Teduglutide Viatris er
Revestive. Der findes mere information om generiske lsegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Teduglutide Viatris?

Laegemidlet fas kun pa recept, og behandling bgr indledes under opsyn af en laege, der har erfaring
med behandling af korttarmssyndrom.

Teduglutide Viatris gives én gang dagligt som en injektion under huden pa maven. Patienten eller
omsorgsgiveren kan selv foretage injektionen efter at vaere blevet behgrigt instrueret heri. Behandling
bgr stoppes, hvis der ikke ses nogen bedring.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Teduglutide Viatris, kan du lzese indlaegssedlen
eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Teduglutide Viatris?

Det aktive stof i Teduglutide Viatris, teduglutid, svarer til humant glucagon-lignende peptid-2 (GLP-2),
et hormon fremstillet i tarmen, som gger optagelsen af naeringsstoffer fra tarmen.

Teduglutid virker pd samme made som GLP-2 og @ger absorptionen fra tarmen ved at gge
blodgennemstrgmningen i tarmen, mindske den tid, det tager fgden at passere gennem tarmen, og
nedsaette mavesaekkens udskillelse af syre, der kan haamme absorptionen. I forhold til GLP-2 har
teduglutid den fordel, at det forbliver i kroppen i laengere tid.
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Hvordan blev Teduglutide Viatris undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referenceleegemidlet, Revestive, og de behgver ikke at blive gentaget for Teduglutide Viatris.

Som for alle laegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Teduglutide Viatris.
Der var ikke behov for "biosekvivalensstudier" for at undersgge, om Teduglutide Viatris optages pa
tilsvarende made som referencelzegemidlet og dermed giver det samme niveau af det aktive stof i
blodet. Det skyldes, at sammensatningen af Teduglutide Viatris er den samme som for
referencelaegemidlet, og ndr det gives som en injektion under huden, forventes det, at det aktive stof i
begge produkter optages pd samme made.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Teduglutide Viatris?

Da Teduglutide Viatris er et generisk laegemiddel, anses dets fordele og risici for at vaere de samme
som for referenceleegemidlet.

Hvorfor er Teduglutide Viatris godkendt i EU?

Det Europzeiske Laagemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Teduglutide Viatris kan sammenlignes med Revestive. Agenturet var derfor af den opfattelse, at
fordelene ved Teduglutide Viatris som ved Revestive opvejer de identificerede risici, og at Teduglutide
Viatris kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Teduglutide Viatris
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Teduglutide Viatris anvendes sikkert og effektivt.
Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er truffet for Revestive, gaelder ogsa for Teduglutide Viatris,
hvor det er relevant.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Teduglutide Viatris Isbende overvaget.
De formodede bivirkninger ved Teduglutide Viatris vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Teduglutide Viatris

Der findes mere information om Teduglutide Viatris pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teduglutide-viatris. Der findes ogs& information om
referenceleegemidlet pd agenturets websted.
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