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Revestive (teduglutids)

Revestive parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Revestive un kapec tas lieto?

Revestive ir zales, ko lieto Tsas zarnas sindroma (jeb isas zarnas) arstésanai pieaugusajiem un bérniem
no Cetru ménesu vecuma.

Isas zarnas sindroms ir stavoklis, kad uzturvielas un $kidrumi zarnas pilnvértigi neuzsiicas, parasti péc
tievas zarnas lielas dalas kirurgiskas iznemsanas.

Isas zarnas sindroms ir “reta” slimiba, un 2001. gada 11. decembri Revestive tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Revestive satur aktivo vielu teduglutidu.

Ka lieto Revestive?

Zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
isas zarnas sindroma arstésana.

Revestive tiek ievaditas vienreiz diena zemadas injekcijas veida védera apvidu. Pacienti vai vinu
aprupétaji drikst zales ievadit, ja ir pienacigi apmaciti. ArstéSana japartrauc, ja nav novérots
ieguvums.

Papildu informaciju par Revestive lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Revestive darbojas?

Revestive aktiva viela teduglutids ir lidzigs cilvéka glikagonam lidzigajam peptidam 2 (GLP-2), kas ir
hormons, ko sintezé zarnas un kas palielina uzturvielu uzstikSsanos no zarnam.

Teduglutids darbojas lidzigi ka GLP-2 un veicina uzstksanos zarnas, palielinot asins plismu uz un no
zarnam, samazinot atrumu, ar kadu édiens parvietojas zarnas, un samazinot skabes sekréciju kundt,
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kas var ietekmét uzsiksSanos. Teduglutida prieksSrociba ir ta, ka tas organisma darbojas ilgak neka
GLP-2.

Kadi Revestive ieguvumi atklati petijumos?

Pacienti ar 1sas zarnas sindromu parasti sanem baribas vielas infazijas veida véna (parenterala
barosana). Trijos pétijumos tika pieradits, ka Revestive samazina parenteralajai barosanai
nepiecieSamo daudzumu.

Viena pétijuma ar pieaugusajiem 63 % (27 no 43) pacientu, kuri lietoja Revestive, atkariba no
parenteralas baroSanas péc 20 nedélam samazinajas par vismaz piektdalu un Sis samazinatais
uznemsanas limenis saglabajas vél 24 nedélas. To var salidzinat ar 30 % (13 no 43) pacientu, kuri
lietoja placebo (fiktivu arstésanu).

Otraja pétijuma ar bérniem 53 % (8 nol5) pacientu, kuri lietoja Revestive, atkariba no parenteralas
barosanas péc 12 nedélam samazinajas par vismaz desmito daju. Savukart nevienam no pacientiem(0
no 5), kuriem pieméroja standarta arstéSanu, nesasniedza $adu rezultatu.

TresSaja pétljuma ar zidainiem vecuma no 4 lidz 12 ménesiem (korig&jot atbilstosi gestacijas vecumam)
60 % (3 no 5) zidainu, kuri lietoja Revestive, atkariba no parenteralas baroSanas péc 24 nedélam
samazinajas par vismaz piektdalu, savukart 20 % (1 no 5) zidainu, kuri sanéma standarta terapiju,
sasniedza tadu pasu rezultatu.

Papildu dati par maziem bérniem liecina, ka ir sagaidams, ka zales visas vecuma grupas darbosies
vienadi.

Kads risks pastav, lietojot Revestive?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Revestive, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Revestive blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes védera
un védera uzplsanas, elposanas celu infekcijas (rikles, deguna blakusdobumu, elpceju vai plausu
infekcijas), apsartums, sapes vai pietikums injekcijas vieta, slikta diiSa, galvassapes un vemsana.
Turklat pacientiem, kuriem bija izveidota stoma (maksliga atvere védera prieksa izkarnijumu un urina
savaksanai no organisma), biezi bija komplikacijas, pieméram, stomas pietikums.

Revestive nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir diagnosticéts vézis vai par to ir aizdomas. Tas nedrikst
lietot pacientiem, kuriem pédé&jo piecu gadu laika ir bijis kunga un zarnu trakta vézis (kunda, zarnu vai
aknu veézis).

Kapéc Revestive ir registrétas ES?

Petijumi liecina, ka Revestive palidz pacientiem ar 1sas zarnas sindromu, jo tas ievérojami samazina
parenteralajai barosanai nepiecieSamo daudzumu. Pacientiem, kuriem nepiecieSams liels parenteralas
baroSanas apjoms, nozimigais samazinajums var sniegt ieguvumu, bet pacientiem, kuriem
nepiecieSams neliels apjoms, var bt iesp€&ja pilniba partraukt parenteralo barosanu. Turklat Revestive
uzradija pienemamu drosuma profilu, un lielaka dala blakusparadibu bija vieglas vai mérenas.

Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Revestive, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Revestive lietoSsanu?

Uznémums no pacientu registra iesniegs vairak datu par zalu droSumu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Revestive lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Revestive lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Revestive
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Revestive

2012. gada 30. augusta Revestive sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Revestive ir atrodama agentiiras timekla
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2023. gada maija.
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