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Revestive (teduglutidad)

Prezentare generala a Revestive si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Revestive si pentru ce se utilizeaza?

Revestive este un medicament pentru tratarea sindromului de intestin scurt la adulti, adolescenti si
copii cu varsta de cel putin 4 luni.

Sindromul de intestin scurt este o afectiune in care substantele nutritive si lichidele nu sunt absorbite
corect in intestin, in general, din cauza indepartarii chirurgicale a unei mari parti din intestin.

Sindromul de intestin scurt este rar, iar Revestive a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 11 decembrie 2001. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Revestive contine substanta activa teduglutida.
Cum se utilizeaza Revestive?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat
sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul sindromului de intestin scurt.

Revestive se administreaza o datd pe zi sub forma de injectie subcutanata in abdomen (burta).
Pacientii sau ingrijitorii lor pot injecta medicamentul dupa ce au fost instruiti corespunzator.
Tratamentul trebuie oprit in cazul Tn care nu se observa niciun beneficiu.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Revestive, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Revestive?

Substanta activa din Revestive, teduglutida, este un analog uman al peptidei 2 asemanatoare
glucagonului (GLP-2), un hormon produs in intestin care mareste absorbtia substantelor nutritive in
intestin.

Teduglutida actioneaza in mod similar cu GLP-2 si mareste absorbtia intestinala prin cresterea fluxului
sanguin catre si dinspre intestin, reducand viteza de trecere a alimentelor prin intestin si reducand
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secretiile acide din stomac care pot interfera cu absorbtia. Teduglutida are avantajul ca ramane in
organism mai mult timp decat GLP-2.

Ce beneficii a prezentat Revestive pe parcursul studiilor?

Substantele nutritive se administreaza la pacientii cu sindrom de intestin scurt de obicei prin perfuzie
direct in vend (pe cale parenterald). in doud studii cu Revestive, s-a demonstrat c& medicamentul
reduce cantitatea de substante nutritive administrate pe cale parenterald necesare pentru pacienti.

In primul studiu efectuat pe adulti, la 63 % (27 din 43) din pacientii care au primit Revestive,
cantitatea de substante nutritive administrate pe cale parenterala la 20 de saptamani s-a redus cu cel
putin o cincime si aceasta administrare redusa s-a mentinut 24 de saptamani, fata de 30 % (13 din
43) din pacientii carora li s-a administrat placebo (un preparat inactiv).

In al doilea studiu, efectuat pe copii, la 53 % (8 din 15) din cei cirora li s-a administrat Revestive,
cantitatea de substante nutritive administrate pe cale parenterala la 12 saptamani s-a redus cu cel
putin o zecime, insa niciunul (0 din 5) din pacientii carora li s-a administrat un tratament standard nu
a obtinut aceleasi valori.

in al treilea studiu, efectuat la sugari cu varsta intre 4 si 12 luni (varsta gestationald corectatd), la

60 % (3 din 5) din sugarii carora li s-a administrat Revestive, cantitatea de substante nutritive
administrate pe cale parenterala la 24 de saptamani s-a redus cu cel putin o cincime, iar la 20 % (1 din
5) din sugarii carora li s-a administrat un tratament standard s-au obtinut aceleasi valori.

Datele suplimentare la copiii de varsta mica sugereaza ca este de asteptat ca medicamentul sa se
comporte in acelasi mod la toate grupele de varsta.

Care sunt riscurile asociate cu Revestive?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Revestive, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Revestive (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de burta si umflarea stomacului, infectii ale cailor respiratorii (infectii ale gatului,
sinusurilor, cailor respiratorii sau plamanilor), inrosire, durere sau umflatura la locul injectiei, greata,
dureri de cap si varsaturi. Aproximativ 38 % din pacientii cu stoma (o deschidere artificiala in partea
frontald a abdomenului pentru colectarea materiilor fecale sau urinei) au manifestat frecvent
complicatii, cum ar fi umflarea stomei.

Revestive este contraindicat la pacientii care au cancer sau sunt suspecti de cancer. Este contraindicat
si la pacientii care au avut cancer gastrointestinal (cancer de stomac, intestin sau ficat) in ultimii cinci
ani.

De ce a fost autorizat Revestive in UE?

Studiile au aratat ca Revestive este benefic pentru pacientii cu sindrom de intestin scurt deoarece
reduce semnificativ cantitatea necesara de substante nutritive administrate pe cale parenterala.
Pacientii care necesita cantitati mari de substante nutritive administrate pe cale parenterala pot
beneficia de reducerea lor semnificativa, iar pacientii care necesita cantitati mici de substante nutritive
administrate pe cale parenterald pot eventual sd nu mai aibd nevoie deloc. in plus, Revestive a
prezentat un profil de siguranta acceptabil, majoritatea reactiilor adverse fiind usoare pana la
moderate.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Revestive sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Revestive?

Compania va furniza informatii suplimentare despre siguranta medicamentului, din registrul pacientilor.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Revestive, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Revestive sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Revestive sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Revestive

Revestive a primit autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 30 august 2012.

Mai multe informatii despre Revestive se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2023.
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