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Scheda informativa: Revestive® (teduglutide)
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AZIENDA
IERO

Nome commerciale

Revestive®

Principio attivo

Teduglutide

Indicazione oggetto di valutazione

Trattamento di pazienti di 1 anno di eta e oltre affetti da
sindrome dell’'intestino corto (SBS). | pazienti devono
essere in condizioni stabili dopo un periodo di
adattamento dell’intestino a seguito dell’intervento.

Classificazione (nuova entita terapeutica,
estensione delle indicazioni...)

Nuova indicazione terapeutica
(estensione all’eta pediatrica)

Determina (n./data) e GU (n./data)

Determina n. 58 del 12-01-2021
GU n.17 del 22-01-2021

Ditta produttrice

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

ATC e descrizione

A16AX08, Altri farmaci dell’apparato gastrointestinale e
del metabolismo, prodotti vari dell’apparato
gastrointestinale e del metabolismo

Formulazione

Polvere per soluzione iniettabile

Dosaggio 1,25mge5mg
La dose raccomandata nei bambini e negli adolescenti (da
Posologia 1a17annidieta) e 0,05 mg/kg di peso corporeo una volta

al giorno.

Meccanismo di azione

Analogo del glucagone-simile 2 (GLP-2), un peptide,
fisiologicamente presente nell’'uomo, secreto dalle cellule
L dell’intestino, noto per incrementare il flusso di sangue
intestinale e portale, inibire la secrezione acida gastrica, e
ridurre la motilita intestinale.

Farmaco innovativo (ai sensi della determina

N
n. 1535/2017) ©
Accesso al Fondo (ex art. 1, c. 403 della Legge /
di bilancio 2017)
Classificazione ai fini della rimborsabilita H

Classificazione ai fini della fornitura

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti - pediatra e gastroenterologo. Prescrizione
dei centri ospedalieri specialistici individuati dalle regioni
e dalle Province autonome di Trento e Bolzano. (RRL).

Nota AIFA

No

PT/PHT

No. Prescrizione su scheda cartacea AIFA (Allegato 1)
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Prezzo Ex-factory (IVA esclusa)

28 flda5mg: € 17.116,44
28 flda 1,25 mg: € 8.558,20

Ulteriori condizioni negoziali (qualora previste)

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le
strutture sanitarie private accreditate con il Servizio
sanitario nazionale, come da condizioni negoziali.

Registro AIFA (specificare principali criteri di
eleggibilita)

No

Il principio attivo & gia autorizzato per altre
indicazioni?

Si, per la medesima indicazione per pazienti in eta adulta,
Decreto n. 99 del 10 agosto 2018

Sono presenti altri farmaci gia autorizzati per
la stessa patologia? Se si, indicare i riferimenti
del decreto di autorizzazione

No

E’ presente una Rete di patologia o Centri
specializzati deliberati dalla Regione Veneto?

No

Sono presenti requisiti specifici per i Centri che
trattano la patologia in oggetto?

No

Sono presenti Linee di
indirizzo/Raccomandazioni  regionali con
competitor oppure relative all'indicazione in
oggetto?

Se si, indicare gli estremi del Decreto di
autorizzazione

No

Stima dei pazienti in Regione Veneto che, a
regime, saranno trattati con il farmaco in
oggetto.

Alla data di redazione non risultava alcun paziente
eleggibile in Regione Veneto.

Place in therapy

Nessuna terapia farmacologica ad oggi autorizzata per il
trattamento della sindrome dell’intestino corto. | pazienti
sono sottoposti a nutrizione parenterale domiciliare
(NPD).
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Allegato 1. Scheda di prescrizione cartacea Revestive® (teduglutide).

SCHEDA PRESCRIZIONE CARTACEA DI REVESTIVE (teduglutide) PER ILTRATTAMENTO DELLA
SINDROME DELL'INTESTINO CORTO (SBS) in eta pediatrica (da 1 anno ai 17 anni di eta)

Da compilare, ai fini della rimborsabilita 55N, a cura dei soli centri ospedalieri specialistici individuati dalle Regioni e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano (specialisti: pediatra e gastroenterologo).

Da rinnovare ogni 6 mesi dalla data di compilazione.

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome),

Tel, e-mail

Paziente (cognome, nome),

Data di nascita, sesso MO FO peso (Kg) altezza (cm)
Comune di nascita Estero O
Codice fiscale |_|_|_|_1_|_|_I_[_I_I_I_I_I_1_I_I

Residente 3 Tel,

Regione ASL di residenza Prov,

Medico di Medicina Generale

Indicazione rimborsata SSN in eta pediatrica

Revestive & indicato per il trattamento di pazienti da 1 anno a 17 anni di eta (per eta superiori fare riferimento
alla scheda di prescrizione per adulti) affetti da sindrome dell'intestino corto (SBS). I pazienti devono essere in
condizioni stabili dopo fallimento delle terapie riabilitative intestinali convenzionali e dopo un periodo di
adattamento dell’intestino a seguito del piu recente intervento di resezione intestinale [nel rispetto delle
tempistiche riportate nella tabella sottostante, correlate alle caratteristiche del paziente, salvo i casi in cui il
paziente non possa continuare la nutrizione parenterale con possibile rischio di vita].

Il paziente non presenta:

O patologia maligna attiva o sospetta
[J anamnesi di patologie maligne nel tratto gastrointestinale, inclusi sistema epatobiliare ed il pancreas, negli

ultimi cinque anni
(devano essere indicate entrambe le condizioni sopra specificate)

Durata dell’adattamento post-operatorio per pazienti sottoposti a resezione chirurgica
Lunghezza intestino residuo Lunghezza tenue dal | Adattamento
Treitz (stima (mesi)
chirurgica efo
radiologica)
Digiunostomia Qualsiasi Non viene stabilita una durata
minima di adattamento.

Linizio del trattamento viene
affidato alla valutazione
clinica.

Lunghezza intestino residuo in continuita <20 cm Non viene stabilita una durata
minima di adattamento.
Linizio del trattamento viene
affidato alla valutazione

clinica.
Lunghezza intestino residuo in continuita 20-40 cm 48 mesi
Lunghezza intestino residuo in continuita >A40 cm 36 mesi
Pazienti con dipendenza dalla Nutrizione Qualsiasi Linizio del trattamento viene
Parenterale per una quota <50% in termini di affidato alla valutazione
calorie totali previste per fascia d’eta secondo clinica.

LARN e pazienti che non possono continuare la
nutrizione parenterale con possibile rischio di
vita
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Prescrizione REVESTIVE (teduglutide)

Dosaggio:

Numero di flaconcini:

Specificare se si tratta di:

OPrima prescrizione i . 3
OProsecuzione di terapia

1 Prosecuzione di terapia: il Piano Terapeutico potrd essere rinnovato in caso di accertato
miglioramento clinico a giudizio del medico specialista prescrittore.

L'efficacia del trattamento va verificata dopo 6 mesi dall'inizio e nel caso non sia stata osservata una
riduzione di almeno il 20% del volume di NP, va considerata attentamente |"utilita della prosecuzione
del trattamento.

NOTA BENE
Per posologia, modo di somministrazione, controindicazioni e precauzioni d'impiego si rimanda all'RCP.

Data

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore




