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Revestive (teduglutiid)

Ulevaade ravimist Revestive ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Revestive ja milleks seda kasutatakse?

Revestive on ravim, mida kasutatakse lihikese soole siindroomi raviks taiskasvanutel ja vdhemalt 4-
kuustel lastel.

Lihikese soole siindroom on seisund, mille korral toitained ja vedelik ei imendu soolest piisavalt
enamasti seetdttu, et suur osa soolest on kirurgiliselt eemaldatud.

Lihikese soole siindroom esineb harva ja Revestive nimetati 11. detsembril 2001 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Revestive sisaldab toimeainet teduglutiidi.

Kuidas Revestivet kasutatakse?

Revestive on retseptiravim ning ravi tohib alustada ainult lihikese soole siindroomi ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Revestivet manustatakse lks kord 66paevas subkutaanse (nahaaluse) siistena kdhupiirkonda.
Patsiendid vdi nende hooldajad tohivad slistida ravimit ise, kui nad on saanud vastava valjadppe. Kui
kasulikkust ei taheldata, tuleb ravi Iopetada.

Lisateavet Revestive kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Revestive toimib?

Revestive toimeaine teduglutiid sarnaneb inimese glikagoonilaadse peptiid-2ga (GLP-2). See on sooles
toodetav hormoon, mis suurendab toitainete imendumist soolest.

Teduglutiid toimib sarnaselt GLP-2-ga ja suurendab imendumist soolest, suurendades soolestikku
saabuvat ja sellest Iahtuvat verevoolu, vdhendades toidu soolestiku labimise kiirust ja vahendades
maohappe eritumist, mis voib hairida imendumist. Teduglutiidi eelis on, et selle toime kestab kauem
kui GLP-2 toime.
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Mis on uuringute pohjal Revestive kasulikkus?

Lihikese soole siindroomiga patsientidele antakse tavaliselt toitaineid infusiooni teel otse veeni
(parenteraalne toitmine). Revestive kolmes uuringus on tdendatud, et see vdhendab patsientidele
vajaliku parenteraalse toitelahuse kogust.

Uhes taiskasvanute uuringus vdhenes Revestivet saanud patsientidest 63%-| (27 patsienti 43st)
parenteraalse toitelahuse kogus 20. n&dalal vahemalt viiendiku vorra ja selline koguse vdahenemine
pusis 24. nadalal. Platseeboriihmas oli sama naitaja 30% (13 patsienti 43st).

Teises uuringus vahenes Revestivet saanud lastest 53%-| (8 last 15st) parenteraalse toitelahuse kogus
12. nadalal véhemalt kiimnendiku vorra; standardravile ei tekkinud (helgi lapsel sama ravivastust
(0 last 5st).

Kolmandas uuringus, milles osalesid 4-12-kuused (gestatsioonieaga korrigeeritud) imikud, vahenes
Revestivet saanud lastest 60%-1 (3 imikut 5st) parenteraalse toitelahuse kogus 24. nadalal vahemalt
viiendiku vorra ja standardravi saanud imikutest 20%-I (1 imikul 5st) saavutati sama ravivastus.

Lisaandmed vaikelastel viitavad, et voib eeldada, et ravim toimib eri vanuseriihmades thtmoodi.
Mis on Revestive riskid?

Revestive kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Revestive kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
kdhuvalu ja kéhu paisumine, hingamisteede infektsioonid (kurgu, nina kdrvalurgete, bronhide voi
kopsude infektsioonid), slistekoha punetus, valu voi turse, iiveldus, peavalu ja oksendamine. Lisaks
esines stoomiga (valjaheite ja uriini kogumiseks kirurgiliselt tehtud ava kdhuseinas) patsientidel
tavaparaseid tisistusi, nt stoomi turset.

Revestivet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on vahk voi kellel kahtlustatakse vahki. Samuti ei tohi
seda kasutada patsientidel, kellel on viimase viie aasta valtel olnud seedetrakti vahk (mao-, soole- voi
maksavahk).

Miks Revestive ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendavad, et Revestive on lihikese soole siindroomiga téiskasvanud patsientidele kasulik,
sest vahendab vajatava parenteraalse toitelahuse kogust oluliselt. Parenteraalse toitelahuse suurt
kogust vajavatel patsientidel vdib lahuse koguse oluline vahendamine olla kasulik ning lahuse vaikest
kogust vajavad patsiendid voivad tdielikult vabaneda parenteraalsest toitmise vajadusest. Peale selle
oli Revestivel vastuvdetav ohutusprofiil ja enamik kdrvalndhte olid kerged vdi mdddukad.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Revestive kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid

ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Revestive ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ettevote esitab patsientide registrist parit tdiendavaid andmeid ravimi ohutuse kohta.

Revestive ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite korral, tehakse Revestive kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Revestive
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Revestive kohta

Revestive on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 30. augustil 2012.

Lisateave Revestive kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2023.
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