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Teduglutide Viatris (teduglutyd)

Przeglad wiedzy na temat leku Teduglutide Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Teduglutide Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Teduglutide Viatris jest lekiem stosowanym w leczeniu zespotu krétkiego jelita u oséb dorostych i dzieci
w wieku od 4 miesiecy.

Zespot krotkiego jelita to stan, w ktdrym sktadniki odzywcze i ptyny nie sg prawidtowo wchianiane
w jelicie — zwykle dlatego, ze znaczna czes¢ jelita zostata usunieta chirurgicznie.

Substancja czynng zawartg w leku Teduglutide Viatris jest teduglutyd. Teduglutide Viatris jest lekiem
generycznym. Oznacza to, ze lek Teduglutide Viatris zawiera te sama substancje czynng oraz dziata
w taki sam sposdb co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Teduglutide Viatris jest Revestive. Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Teduglutide Viatris

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpocza¢ pod nadzorem lekarza posiadajgcego
doswiadczenie w leczeniu zespotu krotkiego jelita.

Lek Teduglutide Viatris podaje sie raz na dobe we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch. Po
odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie wstrzykiwaé lek. Leczenie
nalezy przerwac, jesli nie zaobserwowano korzysci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Teduglutide Viatris znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Teduglutide Viatris

Substancja czynna zawarta w leku Teduglutide Viatris, teduglutyd, jest podobna do ludzkiego
glukagonopodobnego peptydu 2 (GLP-2) — hormonu wytwarzanego w jelicie, ktéry zwieksza
wchtanianie sktadnikow odzywczych z jelita.

Teduglutyd dziata w sposéb podobny do GLP-2 i zwieksza wchtanianie w jelicie: zwieksza przeptyw krwi
do i z jelita, zmniejsza szybkos$¢, z jakg pokarm przechodzi przez jelito, i zmniejsza wydzielanie kwasu
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w zotadku, co moze zaburza¢ wchtanianie. Teduglutyd ma te zalete, ze utrzymuje sie w organizmie
dtuzej niz GLP-2.

Jak badano lek Teduglutide Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Revestive i nie ma potrzeby ich powtarzac
dla leku Teduglutide Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Teduglutide Viatris. Nie
byty potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Teduglutide Viatris jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Wynika to z faktu, ze sktad leku Teduglutide Viatris jest bardzo podobny do skfadu leku
referencyjnego i oczekuje sie, ze po podaniu we wstrzyknieciu podskérnym substancje czynne obu
lekéw bedg wchtaniane w taki sam sposéb.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Teduglutide Viatris

Poniewaz Teduglutide Viatris jest lekiem generycznym, uznaje sig, ze z jego stosowaniem wigzg sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Teduglutide Viatris w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Teduglutide
Viatris jest porownywalny do leku referencyjnego Revestive. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze —
podobnie jak w przypadku leku Revestive — korzysci ze stosowania leku Teduglutide Viatris
przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Teduglutide Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Teduglutide Viatris w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w odniesieniu do leku
Revestive majg rowniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku Teduglutide Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Teduglutide Viatris sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Teduglutide Viatris sq starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Teduglutide Viatris

Dalsze informacje dotyczace leku Teduglutide Viatris znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teduglutide-viatris. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agenciji.
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