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Revestive (teduglutid)

Sammanfattning av Revestive och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Revestive och vad anvands det for?

Revestive ar ett lakemedel fér behandling av korttarmssyndrom hos vuxna och barn fr&n 4 manaders
o
alder.

Korttarmssyndrom ar en sjukdom vid vilken naringsamnen och vatska i tarmarna inte tas upp som de
ska, vanligtvis efter kirurgisk borttagning av ett stérre avsnitt av tarmen.

Sjukdomen ar sdllsynt och Revestive klassificerades som sarldkemedel (ett lakemedel som anvands vid
sdllsynta sjukdomar) den 11 december 2001. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns pa EMA:s webbplats.

Revestive innehaller den aktiva substansen teduglutid.
Hur anvdnds Revestive?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas under 6vervakning av en ldkare med erfarenhet
av att behandla korttarmssyndrom.

Revestive ges en gang om dagen som en injektion under huden i buken (magen). Patienterna eller
deras vardare kan injicera ldkemedlet efter att de fatt lampliga instruktioner. Om ingen nytta
observeras ska behandlingen avbrytas.

For mer information om hur du anvander Revestive, las bipacksedeln eller tala med lékare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Revestive?

Den aktiva substansen i Revestive, teduglutid, liknar human glukagonlik peptid-2 (GLP-2), ett hormon
som framstalls i tarmarna och ékar naringsupptaget frén dessa.

Teduglutid verkar pd ett liknande s&tt som GLP-2 och 6kar tarmupptaget genom att 6ka blodflodet till
och frén tarmarna, sénka den hastighet med vilken fédodmnena passerar genom tarmarna och minska
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utsdndringen av magsaft i magsacken, ndgot som annars kan stdra upptaget. Férdelen med teduglutid
jamfoért med GLP-2 ar att det varar langre i kroppen.

Vilka fordelar med Revestive har visats i studierna?

Patienter med korttarmssyndrom ges vanligen naring genom infusion direkt i en ven (parenteral
naringstillforsel). Revestive har i tre studier visats minska den mangd parenteral naring som
patienterna behover.

I en studie pd vuxna kunde det parenterala naringsintaget minskas med minst en femtedel vid

vecka 20 hos 63 procent (27 av 43) av de patienter som fick Revestive. Dessa patienter bibehdll
dessutom detta minskade intag vid vecka 24. Detta kan jamféras med 30 procent (13 av 43) av dem
som fick placebo (overksam behandling).

I en andra studie, som omfattade barn, minskade det parenterala naringsintaget efter 12 veckor med
minst en tiondel hos 53 procent (8 av 15) av de patienter som fick Revestive, medan ingen (0 av 5) av
de patienter som fick standardbehandling uppnddde detta resultat.

I en tredje studie, som omfattade spadbarn i ldern 4-12 manader (korrigerad efter gestationsalder)
kunde det parenterala naringsintaget vid vecka 24 minskas med minst en femtedel hos 60 procent (3
av 5) av de spadbarn som fick Revestive, medan 20 procent (1 av 5) av de spadbarn som fick
standardbehandling uppnddde detta resultat.

Ytterligare data gallande sma barn tyder pd att ldkemedlet verkar pa samma sétt i alla aldersgrupper.
Vilka ar riskerna med Revestive?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Revestive finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Revestive (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r magont och svullen mage, luftvagsinfektioner (infektioner i hals, bih3lor, luftvagar eller
lungor), rodnad, smarta eller svullnad pa injektionsstallet, illam3ende, huvudvark och krékningar.
Patienter med stomi (en kirurgiskt framstalld 6ppning framtill pa buken fér insamling av avféring eller
urin) drabbades dessutom ofta av komplikationer, sdsom stomisvullnad.

Revestive far inte ges till patienter som har eller misstanks ha cancer. Det far inte heller ges till
patienter som har haft gastrointestinal cancer (cancer i magen, tarmarna eller levern) under de
senaste fem 3ren.

Varfor ar Revestive godkant i EU?

Studier visar att Revestive ar gynnsamt fér patienter med korttarmssyndrom eftersom det signifikant
minskar den mangd parenteral naring som de behdver. Detta innebar att patienter som behdver stora
méangder parenteral naring patagligt kan minska intaget, medan patienter som endast behéver en liten
mé&ngd i manga fall helt kan sluta att ta néring parenteralt. Dessutom uppvisade Revestive en
godtagbar sakerhetsprofil, dar de flesta biverkningarna var lindriga till mattliga.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Revestive dr stérre an
riskerna och att Revestive kan godkannas for férséljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Revestive?

Féretaget kommer att tillhandah3lla fler data om ldkemedlets sékerhet fran ett patientregister.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Revestive har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Revestive kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Revestive utvarderas noggrant och ndédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Revestive

Den 30 augusti 2012 beviljades Revestive ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Revestive finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2023.
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