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Revestive (teduglutid)
A Revestive-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Revestive és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Revestive-t rovidbél-szindroma (vagy rovid bél) kezelésére alkalmazzak felnGtteknél és 4 honapos és
id6ésebb gyermekeknél.

A rovidbél-szindroma olyan betegség, amelyben a tdpanyagok és a folyadékok - altaldban a vékonybél
egy hosszabb szakaszdnak sebészi eltavolitasanak kovetkeztében - nem megfeleléen szivddnak fel a
bélbdl.

Mivel a rovidbél-szindréma ,ritkanak” mindésul, ezért a Revestive-t 2001. december 11-én ,ritka
betegségek elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl az EMA honlapjan talalhaté.

A Revestive hatéanyaga a teduglutid.
Hogyan kell alkalmazni a Revestive-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a rovidbél-szindroma kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos felligyelete alatt kell megkezdeni.

A Revestive-t naponta egyszer, a has bdre ald adott injekcidoban kell beadni. A betegek, illetve
gondozoik is beadhatjak a gyogyszert, miutan a megfelel6 képzésben részesliltek. A kezelést le kell
allitani, ha nem figyelheté meg el6ény6s hatas.

A Revestive alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Revestive?

A Revestive hatdéanyaga, a teduglutid, hasonl6 a bélben termelt human gliikagonszer(d peptid-2
(GLP-2) nevl hormonhoz, amely noveli a bélbdl torténd felszivddast.
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A teduglutid hasonlé mdédon hat, mint a GLP-2, és azaltal noveli a bélbdl torténd felszivodast, hogy
noveli a bélbe befelé és a bélbdl kifelé torténd véraramlast, csokkenti az étel athaladasi sebességét a
belekben, valamint csokkenti a gyomor savtermelését, ami befolyasolhatja a felszivdédast. A teduglutid
elénye, hogy tovabb marad a szervezetben, mint a GLP-2.

Milyen elényei voltak a Revestive alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A rovidbél-szindromaban szenveds betegek rendszerint kézvetlenil vénaba adott tapanyagokkal
végzett infuziét kapnak (parenteralis taplalas). Harom vizsgalatban a Revestive csdokkentette a betegek
szamara szlikséges parenteralis taplalas aranyat.

A felnGtteknél végzett egyik vizsgdlatban a Revestive-vel kezelt betegek 63%-anal (43-bdl 27) a
parenteralis taplalas mennyisége a 20. hétig legaldbb az 6todével csokkent, és ez a csokkenés a 24.
hétig fennmaradt. A placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) kezeltek esetében ez az arany 30% (43-
bél 13) volt.

A masodik, gyermekeknél végzett vizsgalatban a Revestive-vel kezeltek 53%-anal (15-bdl 8) a
parenteralis taplalas mennyisége a 12. hétig legalabb a tizedével csokkent, mig a standard kezelés
soran egyik betegnél sem (5-bél egynél sem) sikertlt ezt az eredményt elérni.

Egy 4 és 12 hdnapos kor kozotti (a gesztacids kornak megfeleléen korrigdlt) csecsemdknél végzett
harmadik vizsgalatban a 24. hétig a Revestive-t kapd csecsemdk 60%-anal (5-bél 3) legalabb
egyotodével csbkkent a parenteralis taplalas, mig a standard kezelésben részesiilé csecsembk 20%-a
(5-bél 1) érte el ugyanezt az eredményt.

A kisgyermekekre vonatkozé tovabbi adatok arra utalnak, hogy a gyégyszer a klilonb6z6
korcsoportokban varhatéan ugyanugy fog hatni.

Milyen kockazatokkal jar a Revestive alkalmazasa?

A Revestive alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Revestive leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasi fajdalom
és duzzadt gyomor, Iéguti fert6zések (a torok, az orrmellékliregek, a légutak vagy a tidé fertézése),
borpir, fajdalom vagy duzzanat az injekcié beadasanak helyén, hanyinger, fejfajas és hanyas. Ezen
kivil a sztdmaval (a széklet és a vizelet 6sszegyljtésére szolgald mesterséges bélnyilas a hasfalon)
rendelkez6 betegek gyakran tapasztaltak szovédményeket, példaul a sztéma duzzanatat.

A Revestive nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik daganatos betegségben szenvednek vagy
akiknél fennall daganatos betegség gyanuja. A gydgyszer nem alkalmazhat6 olyan betegeknél sem,
akik az elmult 6t év soran gyomor-bélrendszeri daganatban (gyomor-, bél- vagy majdaganatban)
szenvedtek.

Miért engedélyezték a Revestive forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Revestive el6ny0ds a rovidbél-szindromaban szenvedd betegek
szamara, mivel jelentésen csokkenti a sziikséges parenteralis taplalas mennyiségét. A parenteralis
taplalast nagy mennyiségben igényl6 betegeknek elényiik szarmazhat a jelent6s csokkenésbdl, mig a
kis mennyiséget igényl6 betegeknek esélyiik lehet a parenteralis taplalas teljes elhagyasara. Ezenfelll
a Revestive elfogadhatd biztonsagossagi profilt mutatott, mivel a mellékhatasok tébbsége enyhe vagy
kézepesen sulyos volt.
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Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Revestive alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Revestive biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A vallalat tobb betegnyilvantartasi adatot fog benyujtani a gydgyszer biztonsagossagara vonatkozoéan.

A Revestive biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Revestive alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Revestive alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Revestive-vel kapcsolatos egyéb informacio

2012. augusztus 30-an a Revestive az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Revestive-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 05-2023.
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