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Teduglutide Viatris (teduglutid)

A Teduglutide Viatris-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusli gydgyszer a Teduglutide Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Teduglutide Viatris révidbél-szindroma (vagy rovid bél) kezelésére felnétteknél, valamint 4 honapos
és id6sebb gyermekeknél alkalmazott gyégyszer.

A rovidbél-szindroma egy olyan betegség, amelyben a tapanyagok és a folyadékok - altaldban a
vékonybél egy hosszabb szakasza sebészi eltavolitasanak kovetkeztében — nem megfelel6en szivédnak
fel a bélbdl.

A Teduglutide Viatris hatéanyagként teduglutidot tartalmazé ,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Teduglutide Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat, mint egy,
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydégyszer”. A Teduglutide Viatris referencia-
gyogyszere a Revestive. A generikus gyodgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Teduglutide Viatris-t?

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

A Teduglutide Viatris-t naponta egyszer, a has bdre ala injekcidban kell beadni. A betegek, illetve
gondozoik is beadhatjak a gyogyszert, miutan megfelel6 képzésben részesliltek. A kezelést le kell
allitani, ha nem figyelheté meg elény6s hatas.

A Teduglutide Viatris alkalmazaséval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtdjékoztatot, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Teduglutide Viatris?

A Teduglutide Viatris hatdéanyaga, a teduglutid, hasonldé a bélben termelt human gliikagonszer(i peptid-
2 (GLP2) nev(i hormonhoz, amely noveli a bélbdl torténd felszivodast.
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A teduglutid hasonlé mddon hat, mint a GLP-2, azaz azaltal noveli a bélbdl torténd felszivdédast, hogy
noveli a bélbe befelé és a bélbdl kifelé tortén6 véraramlast, csokkenti az étel athaladasi sebességét a
beleken, valamint csokkenti a gyomor savtermelését, ami befolydsolhatja a felszivédast. A teduglutid
elénye, hogy tovabb marad a szervezetben, mint a GLP-2.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Teduglutide Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Revestive-vel, igy ezeket a Teduglutide Viatris esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Teduglutide Viatris minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. Bioldgiai egyenértékiiségi vizsgalatokra nem volt szilkség annak tanulmanyozéasa céljabdl,
hogy a Teduglutide Viatris felszivodasa hasonlé-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Teduglutide Viatris 6sszetétele nagyon
hasonld a referencia-gydgyszeréhez, és ha a készitményeket bor ala beadott injekcioként alkalmazzak,
a hatéanyag mindkét gydgyszer esetében varhatéan azonos maédon szivédik fel.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Teduglutide Viatris alkalmazasa?

Mivel a Teduglutide Viatris generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Teduglutide Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a
Teduglutide Viatris dsszehasonlithatonak bizonyult a Revestive-vel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Revestive-hez hasonldéan a Teduglutide Viatris elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Teduglutide Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabél?

A Teduglutide Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatéban. A Revestive-re vonatkozdéan érvényben |évé tovabbi intézkedések
adott esetben a Teduglutide Viatris-ra is vonatkoznak.

A Teduglutide Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informéacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Teduglutide Viatris alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szilkséges intézkedéseket meghozzak.

A Teduglutide Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacio

A Teduglutide Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teduglutide-viatris. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informéacié szintén megtalalhaté az Ugynékség honlapjan.
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