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Revestive (teduglutid)

En oversigt over Revestive, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Revestive, og hvad anvendes det til?

Revestive er et leegemiddel til behandling af korttarmssyndrom hos voksne og bgrn pa 4 maneder og
derover.

Korttarmssyndrom er en tilstand, hvor neeringsstoffer og veesker ikke absorberes tilstraekkeligt af
tarmen, saedvanligvis fordi en stor del heraf er fjernet ved et kirurgisk indgreb.

Korttarmssyndrom er sjalden, og Revestive blev udpeget som "laegemiddel til sjaeldne sygdomme"
den 11. december 2001. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme findes pa EMA's
websted.

Revestive indeholder det aktive stof teduglutid.

Hvordan anvendes Revestive?

Leegemidlet fas kun pad recept, og behandlingen bgr indledes under opsyn af en laege, der har erfaring
med behandling af korttarmssyndrom.

Revestive gives én gang dagligt som en injektion under huden pd maven. Patienten eller
omsorgsgiveren kan selv give indsprgjtningen efter at have faet passende opleering. Behandlingen bgr
stoppes, hvis der ikke ses nogen bedring.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Revestive, kan du laese indlaegssedlen eller

kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Revestive?

Det aktive stof i Revestive, teduglutid, ligner kroppens eget hormon "glukagonlignende peptid 2
(GLP-2)", som produceres i tarmen og stimulerer absorptionen af naeringsstoffer fra tarmen.

Teduglutid virker p& samme made som GLP-2 og @ger absorptionen fra tarmen ved at gge
blodgennemstrgmningen i tarmen, mindske den tid, det tager fgden at passere gennem tarmen, og

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-01-077

nedseette mavesaekkens udskillelse af syre, der kan haamme absorptionen. I forhold til GLP-2 har
teduglutid den fordel, at det forbliver i kroppen i laengere tid.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Revestive?

Patienter med korttarmssyndrom far som regel tilfgrt naeringsstoffer i form af en infusion direkte i en
vene (parenteral ernaering). Revestive er i to studier blevet pavist at mindske patienternes behov for
parenteral erneering.

Af ét studie hos voksne fremgik det, at 63 % (27 ud af 43) af dem, der blev behandlet med Revestive,
fik deres parenterale ernzering reduceret med mindst en femtedel efter 20 uger og fastholdt dette
reducerede indtag efter 24 uger. Til sammenligning var tallet 30 % (13 ud af 43) blandt dem, der fik
placebo (en virkningslgs behandling).

Af et andet studie hos bgrn fremgik det, at 53 % (8 ud af 15) af dem, der blev behandlet med
Revestive, fik deres parenterale ernzering reduceret med mindst en tiendedel efter 12 uger, mens
ingen (0 ud af 5) af de patienter, der fik standardbehandling, opndede samme resultat.

I et tredje studie hos spaedbgrn i alderen 4-12 maneder (korrigeret for svangerskabsuge) fik 60 % (3
ud af 5) af de spaedbgrn, der fik Revestive, deres parenterale ernaering reduceret med mindst en
femtedel efter 24 uger, mens 20 % (1 ud af 5) af de spaedbgrn, der fik standardbehandling, opndede
samme resultat.

Yderligere data hos sma bgrn tyder p&, at laegemidlet kan forventes at have den samme virkning p3
tveers af aldersgrupper.

Hvilke risici er der forbundet med Revestive?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Revestive fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Revestive (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er mavepine og oppustet mave, luftvejsinfektioner (infektioner i halsen, bihulerne, luftvejene
eller lungerne), rédme, smerte eller haevelse pd indstiksstedet, kvalme, hovedpine og opkastning.
Desuden sds hos patienter med en stomi (en kunstig abning forrest p& maven til opsamling af affgring
eller urin) generelt forekommende komplikationer, sdsom haevelse af stomien.

Revestive ma ikke anvendes hos patienter, der har eller formodes at have kraeft. Det ma heller ikke
anvendes hos patienter, der har haft mave-tarmkreeft eller leverkreeft inden for de seneste fem ar.

Hvorfor er Revestive godkendt i EU?

Studier viser, at Revestive er gavnligt for patienter med korttarmssyndrom, da det vaesentligt
mindsker behovet for parenteral ernzering. Patienter med behov for store maengder parenteral
ernaering kan opna en vaesentlig reduktion, og patienter med behov for sma maengder parenteral
ernaering far mulighed for helt at stoppe med det. Desuden viste Revestive sig at have en acceptabel
sikkerhedsprofil, idet stgrstedelen af bivirkningerne var lette til moderate.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Revestive opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Revestive anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden vil fremlaegge yderligere data om laegemidlets sikkerhed fra et patientregister.
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Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som

patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Revestive anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Revestive Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Revestive vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Revestive

Revestive fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 30. august 2012.

Yderligere information om Revestive findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 05-2023.
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