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Teduglutide Viatris (teduglutid)

Prehlad o lieku Teduglutide Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Teduglutide Viatris a na ¢o sa pouziva?

Teduglutide Viatris je liek na liecbu syndromu kratkeho Creva (alebo kratkeho ¢reva) u dospelych a deti
vo veku od 4 mesiacov.

Syndrém kratkeho Creva je ochorenie, pri ktorom sa ziviny a tekutiny v Creve nalezite neabsorbuju,
zvycajne z doévodu chirurgického odstranenia velkej ¢asti ¢reva.

Liek Teduglutide Viatris obsahuje lieCivo teduglutid a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Teduglutide Viatris obsahuje rovnaké lieCivo a posobi rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Teduglutide Viatris je liek Revestive. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Teduglutide Viatris pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekéra, ktory ma
skusenosti s lieCbou syndrému kratkeho creva.

Liek Teduglutide Viatris sa podava raz denne vo forme injekcie pod kozu v oblasti brucha. Pacienti a ich
oSetrovatelia mozu liek podavat sami, ak boli na to nalezite zaskoleni. Ak sa nepozoruje Ziadny prinos,
lie¢ba sa ma zastavit.

Viac informacii o pouziti lieku Teduglutide Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Teduglutide Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Teduglutide Viatris, teduglutid, je obdobou ludského peptidu podobného glukagénu-2
(GLP-2), hormodnu, ktory sa vytvara v Creve a ktory zvySuje absorpciu zZivin z ¢reva.

Teduglutid Gcinkuje podobne ako GLP-2 a zvysuje absorpciu zivin v Creve tak, ze zvacSuje prietok krvi
do a ¢reva a z ¢reva. Znizi sa tak rychlost, akou potrava prechadza cez ¢reva, a obmedzuje sa
vylucovanie zalido¢nej kyseliny, ¢o mdze mat vplyv na absorpciu. Teduglutid ma td vyhodu, Ze v tele
ostava dlhsie ako GLP-2.
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Ako bol liek Teduglutide Viatris skiimany?

Stldie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Revestive a nemusia sa opakovat pre liek Teduglutide Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Teduglutide Viatris spolo¢nost predlozila stidie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. Studie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Teduglutide
Viatris vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto,
Ze zlozenie lieku Teduglutide Viatris je velmi podobné referen¢nému lieku a ked' sa podava formou
injekcie pod kozu, ocakava sa, Ze liecivo v obidvoch liekoch sa bude absorbovat rovnakym spdsobom.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Teduglutide Viatris?

KedZe liek Teduglutide Viatris je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Teduglutide Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v sllade s poziadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Teduglutide Viatris je porovnatelny s liekom Revestive. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku Revestive, prinos lieku Teduglutide Viatris je vac¢si nez identifikované rizika a moze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku
Teduglutide Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Teduglutide Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Vsetky dalSie opatrenia zavedené pre liek Revestive sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Teduglutide Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Teduglutide Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Teduglutide Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Teduglutide Viatris

Dalsie informécie o lieku Teduglutide Viatris sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teduglutide-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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