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Pracovi$té: II mtemn kltmka gastroenterolog;cké E genatncké FN Olomouc

Povéfena - pi‘edklidajlcl osoba. Drahomira, Vrzalova MUDr Mgr e

jméno, pﬁj;nem

Lékai‘ nutném ambulance I. lnterm klunlky

pracovni zai‘azem

585855307 drahomira.vrzalova@fnol..cz
tolefon e-mail
Nazev lééivého pfFipravku: REVESTIVE 5 mg inj.pso.lqgf.

prasek Teduglutid 5mg v 1 lahviéce a

Forma rozpoustédio pro injekéni roztok

28 injekénich
lahvigek

Baleni 28 lahvicek a Smg

Sila 5mg Teduglutid v 1 lahviéce

Pfedpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
291 391 K¢

Pro zji$téni aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 e gl

Pfedpokladany poéet pacient v daném roce: 3

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 3 496 692 K¢
Predpokladana doba trvani lé¢by: 30 mésicu

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X):

X Rozpoget FNOL [] jiny dotaéni titul
] dar [ jiny:
(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotadni smiouvu,
schvaleni mimofadné uhrady apod.



Lék mé ukonéeny klinické studie f4ze IIl. DJ aNno  [] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Ano, klinické studie faze || isou kompletné dokonteny a publikovany. Jednd se o:

Teduglutide Reduces Need for Parenteral Support Among Patients With Short Bowel Syndrome With Intestinal Failure,
Jeppesen et al., GASTROENTEROLOGY 2012;143:1473-1481. ClinicalTrials.gov

Number, NCT00798967

A déle extenze této studie:

Long-Term Teduglutide for the Treatment of Patients With Intestinal Failure Associated With Short Bowel

Syndrome, Schwartz ezt al., Clinical and Translational Gastroenterology (2016) 7, e142; doi:10.1038/ctg.2015.69;
published online 4 February 2016. ClinicalTrials.gov identifier: NCTD0930644

Podrobny popis medicinského pFinosu:

Relevantni dokumenty pfiloite jako pfilohu,

Teduglutid v soutasnosti pfedstavuje jedinou farmakologickou mo3nost Ié€by SBS®. Cilem lé¢by je weaning, tedy
ukonéeni parenteraini vyZivy (PV), nebo vyrazné snizeni zavislosti na PV, s &im souvisi sniZeni nebo eliminace
rizika komplikaci PV a v koneéném disledku u téZce nemocnych i transplantace stfeva, kterd je posledni Zivot
zachrafiujici operaci s vyznamnymi riziky perioperaénimi i postoperacnimi.

NejzdvaZnéjsimi komplikacemi PV jsou progresivni hepatopatie, metabolick4 kostni choroba a sepse s nésledkem
redukce dostupnych centralnich Zilnich vstupl®.

Mechanismus déinku: ve studii Il. fize byla potvrzena schopnost teduglutidu zvysit absorbéni plochu stfeva
ristem klkd a prohlubovénim krypt®. Vyika kikd se zménila 0 38% (p=0,03 vs. baseline)vs. placebo 22% (p=0,01

vs. baseline).

Uginnost: STEPS®: Pacienti ktefi dosahli odpovédi (definované jako snifeni objemu PV alespori 0 20% v tydnu 20
a 24) TED 63% vs. placebo 30% (p=0,002).

STEPS II*: open label extenze STEPS. Odpovédi na Ié¢bu v rameni TED/TED, tedy u pacientd lé€enych 30 mésicd
teduglutidem, dosahlo 89% pacientd celkem a 93% completers (tedy téch, ktefi dokonéili studii). 1/3 pacientt
dosdhla weaning, dalii 1/3 alespon 1 day off (den bez vyiivy).

Bezpeénost: STEPS II*: TEAE (nezddouci pfihody béhem lé¢by) 95% pacientq, nejcastéji bolest bficha, katetrova
sepse, snizeni hmotnosti. TESAE (zdvainé nesdouci pfihody béhem Iééby) 64% pacientd, z nich 10% hodnoceno
investigatory jako v souvislosti s Ié¢bou TED. Byly to komplikace stomie a bolest bficha, exacerbace Crohnovy
choroby, hematom v misté aplikace a dalsi.

Porovnéni se stévajicimi moZnostmi IéEby (vEetné nikladové rozvahy);

Relevantni dokumenty pfilote jako pfilohu.

Teduglutid v sougasnosti piedstavuje jedinou farmakologickou moznost lé€by SBS. Transplantace stfeva neni
IéCebnou alternativou, ale vyjimeénou zéchrannou operaci. Doméci parenterdini vwyiva také nen/ IéZebnou
alternativou. Nelé& onemocnéni, pouze poskytuje zivotné ddlesitou vyiivu, Dlouhodobé vede k zévainym
komplikacim’,

Vzhledem ke skuteénosti, 7e se jednd o jedinou lééebnou alterantivu, neni s &m porovnat, ani nikladové.

Reference:
1. Konsenzus odbornik(i v Ié¢bé SBS, Advisory Board ze 14. fijna 2019

2. Teduglutide, a dipeptidyl peptidase IV resistant glucagon-like peptide 2 analogue, improves
intestinal function in short bowel syndrome patients. Jeppesen et al., Gut. 2005;54(9):1224-31

3. STEPS Study. Teduglutide reduces need for parenteral support among patients with short
bowel syndrome with intestinal failure. Jeppesen et al., Gastroenterology 2012;143:1473-81

4. Long-term Teduglutide for the Treatment of Patients With Intestinal Failure Associated With
Shore Bowel Syndrome. Schwartz et al., Clin Trans! Gastroenterol 2016;7:1-9

5. Souhrn Udajl o pfipravku Revestive

6. Stanovisko Expertniho panelu k problematice Ié¢by SBS
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k zadosti: <] Schvaluii [] Neschvaluiji (d&ivod)
Lekova komise souhlasi s pouZitim pfipravku Revestive v indikacich dle platné registraéni
dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
15. 3. 2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. { 7/

—= T FAKULTNTNEMOCNOE OLONOUE

Finévotinsks 3, 775 15 Olomae, 585 632 a78
Ustav farmakologie
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Hlasovani élent Lékové komise FNOL: fednosta: doc. MUDY. Karef Urbének, Ph.D.

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal X1 ANO [INE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. XIANO  [NE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. ANO [INE
MUDr. Eleni Mikugkova []ANO LINE

Vyjadregl ved:ouclho OZPl: 77 2o - V2227 ¢ f g i 2 AR Ly
g A ///2 (7 //,:'i-',/ifj;-.;f A A ,///

Jméno: 22 ~ Datum: Razitko, v
7/ s / A g~ ; e \e
i / ek %” LT S &dpls' // wa! r u\\E\
} oam"“ edD\'C(: 3
Schvaleni EN: JXIANO — ONE”
Jméno: Datum: '
So.e3 1|

Vyjadfeni vedouciho ONLEK: coch/ae wg

£ beda \,r‘gc_//(a{‘_/( narrh ”/C /f/Mf“ “7& ey
/ / d*/@ //j

Jméno: Datum: Razit)(o, | -
/ 2. ("/ podpis: /&/ﬁ—/
/\ 2L

Schvaleni OBN: [ JANO

Jméni Datum: Razut

[AAE k. METTA 23~o¢-20// podpis!
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Schvaleni Zadosti pfednostou pfedkladajiciho pracovi§té:
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zéroved pfedkladatelem Zadosti.

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
24.2.2021 Doc. MUDT. Ondrej Urban, e 4/
. PhD. » Ll ¢
s
m.mmmﬂn
Predseda Lékové komise FNOL:
5 . o
Vyjadreni k 2adosti: [J Schvaluiji (] Neschvaluiji (diivod)
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
[JANO [CONE

(JANO [INE
JANO CINE

OAaNO  [NE
[JANO CINE

Vyjadreni vedouciho OZPI:

Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
Schvaleni EN: JANO [INE
Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
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