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Revestive (teduglutide)

Harsa generali lejn Revestive u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Revestive u ghal xiex jintuza?
Revestive huwa medic¢ina ghall-kura tas-sindromu tal-musrana z-zghira (jew musrana qasira) fl-adulti
u fit-tfal minn 4 xhur ‘il fuq.

Is-sindromu tal-musrana z-zghira huwa kondizzjoni li fiha n-nutrijenti u I-fluwidi ma jigux assorbiti
sewwa mill-imsaren, generalment wara t-tnehhija kirurgika ta’ bi¢¢a kbira mill-musrana.

Is-sindromu tal-musrana gasira huwa rari, u Revestive gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina
li tintuza f'mard rari) fl-11 ta’ Dicembru 2001. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab
fuq is-sit web tal-EMA.

Revestive fih is-sustanza attiva teduglutide.

Kif jintuza Revestive?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tibda taht is-supervizjoni ta’ tabib li
ghandu esperjenza fil-kura tas-sindromu tal-musrana z-zghira.

Revestive jinghata darba kuljum bhala injezzjoni taht il-gilda tal-addome (iz-zaqq). Il-pazjenti jew
dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw il-medicini ladarba jkunu nghataw it-tahrig xieraq. Il-kura
ghandha titwaqqgaf jekk benefi¢¢ju ma jigix osservat.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Revestive, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Revestive?

Is-sustanza attiva f'/Revestive, it-teduglutide, hija simili ghall-glucagon bhal peptide-2 (GLP-2) uman,
ormon maghmul fl-imsaren li jzid I-assorbiment ta’ nutrijenti mill-musrana.

It-Teduglutide jahdem b’mod simili ghall-GLP-2 u jzid I-assorbiment intestinali billi jzid il-fluss tad-
demm lejn u mill-imsaren, inaqqas il-velodita li biha I-ikel jghaddi mill-musrana u jnaqqgas it-tnixxijiet
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tal-acidu fl-istonku li jistghu jinterferixxu mal-assorbiment. Teduglutide ghandha I-vantagg li ddum
aktar minn GLP-2 fil-gisem.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Revestive li hargu mill-istudji?

Il-pazjenti bis-sindromu tal-musrana z-zghira generalment jinghataw nutrijenti bhala infuzjoni
direttament fil-vini (nutrizzjoni parenterali). Revestive ntwera fi tliet studji li jnaggas I-ammont ta’
nutrizzjoni parenterali li jehtiegu I-pazjenti.

Fi studju minnhom, 63 % (27 minn 43) ta’ dawk li nghataw Revestive kellhom in-nutrizzjoni
parenterali mnaggsa wara 20 gimgha b’mill-ingas wiehed minn kull hamsa u din id-doza mnaqqgsa
nzammet ghal 24 gimgha. Dan tgabbel ma’ 30 % (13 minn 43) ta’ dawk li nghataw il-placebo (kura
finta).

Fit-tieni studju fit-tfal, 53 % (8 minn 15) ta’ dawk li nghataw Revestive kellhom in-nutrizzjoni
parenterali mnaqqgsa wara 12-il gimgha b’mill-ingas ghaxra fil-mija, filwaqt li hadd (0 minn 5) mill-
pazjenti li nghataw il-kura standard ma kisbu I-istess rizultat.

Fit-tielet studju fi trabi ta’ bejn 4 u 12-il xahar (ikkoregut ghall-eta gestazzjonali), 60 % (3 minn 5)
tat-trabi li nghataw Revestive kellhom in-nutrizzjoni parenterali taghhom wara 24 gimgha mnaqqgsa
b'mill-ingas hamsa, filwaqt li 20 % (1 minn 5) tat-trabi li r¢cevew kura standard kisbu I-istess.

Data addizzjonali fi tfal zghar tissuggerixxi li I-medicina tista’ tkun mistennija li tagixxi bl-istess mod
fost il-gruppi tal-etajiet.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Revestive?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Revestive, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Revestive (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu wgigh ta’ zaqq u stonku minfuh, infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (infezzjonijiet fil-
gerzuma, fis-sinus, fil-passaggi tal-arja jew fil-pulmun), hmura, ugigh jew nefha fis-sit tal-injezzjoni,
nawzja, ugigh ta’ ras u rimettar. Barra minn hekk, il-pazjenti kkurati bi stoma (ftuh artifi¢jali fil-parti
ta’ quddiem tal-addome biex jingabru |-fec¢i u I-awrina mill-gisem) generalment esperjenzaw
komplikazzjonijiet bhal nefha fl-istoma.

Revestive m’ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom, jew li jkunu ssuspettati li ghandhom il-kancer.
Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li kellhom kancer gastrointestinali (kancer tal-istonku, I-imsaren
jew il-fwied) f'dawn |-ahhar hames snin.

Ghaliex Revestive gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Revestive huwa ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti li jbatu bis-sindromu tal-musrana z-zghira
ghax inaqqgas drastikament |-ammont ta’ nutrizzjoni parenterali li jehtiegu. IlI-pazjenti li jehtiegu volumi
gholjin ta’ nutrizzjoni parenterali jistghu jibbenefikaw minn tnaqgqis sinifikanti, filwaqt li I-pazjenti i
jehtiegu ammonti zghar jista’ jkollhom i¢-¢ans li jinfatmu kompletament. Barra minn hekk, Revestive
wera profil ta’ sigurta accettabbli, bil-maggoranza tal-effetti sekondarji jkunu hfief sa moderati.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefic¢¢ji ta” Revestive huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Revestive?

Il-kumpanija ser tipprovdi iktar data dwar is-sigurta tal-medi¢ina minn registru ta’ pazjenti.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Revestive gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Revestive hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Revestive huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Revestive

Revestive rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-30 ta” Awwissu 2012.

Aktar informazzjoni dwar Revestive tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2023.
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