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Teduglutide Viatris (teduglutid)

Sammanfattning av Teduglutide Viatris och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Teduglutide Viatris och vad anvands det for?

Teduglutide Viatris ar ett ldkemedel fér behandling av korttarmssyndrom hos vuxna och barn fran
4 manaders alder.

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

Teduglutide Viatris innehdller den aktiva substansen teduglutid och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Teduglutide Viatris inneh3ller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referensladkemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Teduglutide Viatris ar
Revestive. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur anvidnds Teduglutide Viatris?

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

Teduglutide Viatris ges en gdng 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 Teduglutide Viatris, |ds bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Teduglutide Viatris?

Den aktiva substansen i Teduglutide Viatris, teduglutid, liknar human glukagonliknande peptid-2 (GLP-
2), ett hormon som framstélls i tarmarna och 6kar naringsupptaget fran dessa.

Teduglutid verkar pa ett liknande satt som GLP-2 och ékar tarmupptaget genom att éka blodflodet till
och frén tarmarna, sidnka den hastighet med vilken fédodmnena passerar genom tarmarna och minska
utséndringen av magsaft i magsédcken, ndgot som annars kan stéra upptaget. Férdelen med teduglutid
jamfért med GLP-2 ar att teduglutid har en férlangd halveringstid.
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Hur har Teduglutide Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats fér
referenslakemedlet, Revestive, och behdver inte studeras igen fér Teduglutide Viatris.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata fér Teduglutide Viatris. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Teduglutide Viatris tas upp pd liknande satt
och ger samma nivd av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta beror p3 att
Teduglutide Viatris sammansattning i hég grad liknar den fér referensldkemedlet och vid injektion
under huden férvantas den aktiva substansen tas upp pd samma satt med avseende pa de bdda
ldkemedlIen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Teduglutide Viatris?

Eftersom Teduglutide Viatris ar ett generiskt ldkemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslakemedIet.

Varfor ar Teduglutide Viatris godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Teduglutide Viatris i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Revestive. EMA fann darfor att fordelarna ar stérre an de konstaterade
riskerna, liksom fér Revestive, och att Teduglutide Viatris kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Teduglutide
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Teduglutide Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare 3tgédrder som vidtagits for Revestive géller i férekommande fall
aven for Teduglutide Viatris.

Liksom for alla lakemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Teduglutide Viatris kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Teduglutide Viatris utvarderas noggrant och
nodvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Teduglutide Viatris

Mer information om Teduglutide Viatris finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teduglutide-viatris. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pd EMA:s webbplats.
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