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Revestive (teduglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Revestive i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest jest lek Revestive i w jakim celu sie go stosuje

Revestive jest lekiem stosowanym w leczeniu zespotu krotkiego jelita u oséb dorostych i dzieci powyzej
4. miesigca zycia.

Zespot krotkiego jelita to schorzenie objawiajace sie tym, ze pokarmy i ptyny nie sg wiasciwie
wchtaniane przez jelito, co jest zwykle spowodowane przez chirurgiczne usuniecie znacznej czesci jelita
cienkiego.

Zespot krotkiego jelita to choroba rzadko wystepujaca, a w dniu 11 grudnia 2001 r. lek Revestive
zostat uznany za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Revestive zawiera substancje czynna teduglutyd.
Jak stosowac¢ lekt Revestive

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza doswiadczonego w
leczeniu zespotu krétkiego jelita.

Lek Revestive podaje sie raz na dobe w postaci wstrzykniecia podskérnego w brzuch. Po odpowiednim
przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie wstrzykiwac lek. W przypadku braku
widocznych korzysci nalezy przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Revestive znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Revestive

Substancja czynna leku Revestive, teduglutyd, jest podobna do ludzkiego glukagonopodobnego-
peptydu 2 (GLP-2), hormonu produkowanego w jelitach, ktory zwieksza wchtanianie sktadnikow
pokarmowych w jelicie.
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Teduglutyd dziata w podobny sposdéb jak GLP-2, zwiekszajgc wchtanianie jelitowe poprzez zwiekszenie
przeptywu krwi do i z jelita, zmniejszajac predkos¢, z jaka pokarm przechodzi przez jelito, oraz
zmniejszajac wydzielanie kwasu solnego w zotadku, co moze wptywac na wchtanianie. Teduglutyd ma
te zalete, ze utrzymuje sie dtuzej w organizmie od GLP-2.

Korzysci ze stosowania leku Revestive wykazane w badaniach

Pacjentom z zespotem krétkiego jelita przewaznie podaje sie sktadniki pokarmowe w postaci
bezposredniego wlewu dozylnego (zywienie pozajelitowe). Trzy badania wykazaty, ze lek Revestive
przyczynit sie do zmniejszenia zapotrzebowania na zywienie pozajelitowe u pacjentéw.

W jednym badaniu z udziatem osdéb dorostych u 63% (27 z 43) pacjentow otrzymujacych lek Restive
ilos¢ zywienia pozajelitowego po 20 tygodniach obnizono o co najmniej 1/5 i poziom ten utrzymano po
24 tygodniach. W przypadku o0s6b przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane) odsetek pacjentow
wyniost 30% (13 z 43).

W drugim badaniu u dzieci 53% (8 z 15) otrzymujacych Revestive po 12 tygodniach zywienie
pozajelitowe ograniczono o co najmniej 1/10, podczas gdy zaden (0 z 5) z pacjentéw poddanych
leczeniu standardowemu nie osiqggnat podobnego wyniku.

W trzecim badaniu u niemowlat w wieku od 4. do 12. miesigca zycia (po dokonaniu korekty ze wzgledu
na wiek cigzowy) u 60% (3 z 5) niemowlat otrzymujacych lek Revestive po 24 tygodniach zywienie
pozajelitowe ograniczono o co najmniej jedng pigtg, natomiast u niemowlat otrzymujacych
standardowe leczenie uzyskano taki sam wynik u 20% (1 z 5).

Dodatkowe dane dotyczace matych dzieci wskazuja, ze mozna oczekiwad, iz lek bedzie zachowywat sie
w taki sam sposob we wszystkich grupach wiekowych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Revestive

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Revestive znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Revestive (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl brzucha i obrzek zotadka, zakazenia uktadu oddechowego (zakazenia
gardta, zatok, drég oddechowych lub ptuc), zaczerwienienie, bdl lub obrzek w miejscu wstrzykniecia,
nudnosci, bél glowy i wymioty. Ponadto u pacjentéw ze stomig (sztucznym otworem na brzuchu do
gromadzenia katu lub moczu) powszechnie wystepowaty powikfania, takie jak opuchlizna stomii.

Leku Revestive nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie lub u ktdrych stwierdzono
nowotwor. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych stwierdzono nowotwoér uktadu
pokarmowego (nowotwor zotadka, jelit lub watroby) w ciggu ostatnich pieciu lat.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Revestive w UE

Badania wykazaly, ze lek Revestive ma korzystne dziatanie u 0oséb dorostych z zespotem kroétkiego
jelita, poniewaz znacznie zmniejsza zapotrzebowanie na zywienie pozajelitowe. Pacjenci, u ktérych
wystepuje wysokie zapotrzebowanie na zywienie pozajelitowe, odczujg obnizong potrzebe stosowania
tego typu zywienia, natomiast pacjenci, u ktérych zapotrzebowanie na zywienie pozajelitowe byto
niewielkie, majgq szanse na zaprzestanie podawania zywienia pozajelitowego. Ponadto lek Revestive
wykazat akceptowalny profil bezpieczenstwa, przy czym wiekszos$¢ dziatan niepozadanych miata
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Revestive (teduglutyd)
EMA/217413/2023 Strona 2/3



Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Revestive
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Revestive

Firma przedstawi wiecej danych z rejestru pacjentéw na temat bezpieczeristwa leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Revestive w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Revestive sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Revestive sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Revestive

Lek Revestive otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 30 sierpnia
2012r.

Dalsze informacje na temat leku Revestive znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revestive

Data ostatniej aktualizacji: 05.2023 r.
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