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Revestive (teduglutid)

Pregled zdravila Revestive in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Revestive in za kaj se uporablja?

Revestive je zdravilo za zdravljenje sindroma kratkega crevesa pri odraslih in otrocih, starejsih od
Stirih mesecev.

Sindrom kratkega crevesa je motnja, pri kateri ¢revo hranilnih snovi in tekocine ne absorbira pravilno,
do Cesar obicajno pride po kirurski odstranitvi velikega dela ¢revesa.

Sindrom kratkega crevesa je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Revestive dne 11. decembra 2001
doloceno kot ,zdravilo sirota® (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije o zdravilih
sirotah so na voljo na spletni strani agencije EMA.

Zdravilo Revestive vsebuje ucinkovino teduglutid.
Kako se zdravilo Revestive uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje pa se lahko uvede le pod nadzorom
zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem sindroma kratkega Crevesa.

Zdravilo Revestive se daje enkrat na dan z injekcijo v podkozje trebuha. Bolniki ali njihovi negovalci
lahko zdravilo injicirajo sami, ko so bili za to ustrezno usposobljeni. Ce ne pride do izbolj$anja, je treba
zdravljenje prekiniti.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Revestive glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Revestive deluje?

Ucinkovina v zdravilu Revestive, teduglutid, je podobna ¢loveskemu glukagonu podobnemu peptidu 2
(GLP2), tj. hormonu, ki se tvori v ¢revesu in povecuje absorpcijo iz njega.

Teduglutid deluje podobno kot GLP-2 in povecuje absorpcijo iz ¢revesa tako, da poveca pretok krvi v
¢revo in iz njega, zmanjsa hitrost, s katero hrana potuje po njem, ter zmanjsa izloCanje zelod¢ne
kisline, ki lahko ovira absorpcijo. Njegova prednost v primerjavi z GLP-2 je, da se v telesu obdrzi dlje.
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Kaksne koristi zdravila so se pokazale v studijah?

Bolniki s sindromom kratkega crevesa obi¢ajno prejmejo hranila z infuzijo neposredno v vene
(parenteralna prehrana). V treh studijah je bilo ugotovljeno, da zdravilo Revestive zmanjsuje koli¢ino
parenteralne prehrane, ki jo bolniki potrebujejo.

V eni studiji pri odraslih se je pri 63 % (27 od 43) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Revestive, koli¢ina
parenteralne prehrane po 20 tednih zmanjsala za vsaj petino, pri ¢emer se je zmanjsani vnos ohranil
tudi po 24 tednih. Ta delez je pri bolnikih, ki so prejemali placebo (zdravilo brez ucinkovine), znasal
30 % (13 od 43).

V drugi studiji se je pri 53 % (8 od 15) otrok, ki so prejemali zdravilo Revestive, koli¢ina parenteralne
prehrane po 12 tednih zmanjsSala za vsaj desetino, medtem ko se to ni zgodilo pri nobenem (0 od 5)
bolniku, ki so prejemali standardno zdravljenje.

V tretji Studiji z dojencki, starimi od 4 do 12 mesecev (korigirane gestacijske starosti), se je pri 60 %

(3 od 5) dojenckov, ki so prejemali zdravilo Revestive, parenteralna prehrana pri 24 tednih zmanjsala

za vsaj petino, medtem ko je tovrstno zmanjsanje doseglo le 20 % (1 od 5) dojenckov, ki so prejemali
standardno zdravljenje.

Dodatni podatki pri majhnih otrocih kazejo, da se lahko pric¢akuje, da se bo zdravilo pri vseh starostnih
skupinah obnasalo enako.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Revestive?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Revestive glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Revestive (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
vkljucujejo bolecino v trebuhu in otekel Zelodec, okuzbe dihalnih poti (okuzbe grla, sinusov, dihalnih
poti ali pljuc), pordelost, bolecine ali otekanje na mestu injiciranja, siljenje na bruhanje, glavobol in
bruhanje. Poleg tega je pri bolnikih s stomo (umetno odprtino na sprednji strani trebuha za zbiranje
blata in urina iz telesa) pogosto priSlo do zapletov, kot je oteklina stome.

Zdravilo Revestive se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo raka oziroma pri katerih obstaja sum, da
ga imajo. Ne smejo ga uporabljati bolniki, ki so v zadnjih petih letih imeli raka prebavil (Zelodca,
Crevesa ali jeter).

Zakaj je bilo zdravilo Revestive odobreno v EU?

Studije so pokazale, da je zdravilo Revestive koristilo bolnikom s sindromom kratkega ¢revesa, saj je
pomembno pripomoglo k zmanjsanju koli¢ine parenteralne prehrane. Bolniki, ki potrebujejo velike
kolic¢ine parenteralne prehrane, bodo mogoce te potrebovali znatno manj, pri bolnikih, ki potrebujejo
majhne koli¢ine, pa bo mogoc¢e mozna popolna ukinitev tovrstne prehrane. Poleg tega je zdravilo
Revestive pokazalo sprejemljiv varnostni profil, pri ¢emer je bila vecina nezelenih ucinkov blagih do
zmernih.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Revestive vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Revestive?

Podjetje bo zagotovilo ve¢ podatkov o varnosti zdravila iz registra bolnikov.
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Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Revestive
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Revestive stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Revestive, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Revestive

Za zdravilo Revestive je bilo 30. avgusta 2012 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Revestive so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2023.
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