Dokumentationshilfe Teduglutid (Revestive®)

Erstdokumentation - Erwachsene

Allgemeine Daten

Patient:innen-Daten Name Geb.-Datum

ID-Nr.

Anwendungsgebiet

Teduglutid ist indiziert zur Behandlung von Patient:innen ab einem korrigierten Gestationsalter von 4 Monaten
mit Kurzdarmsyndrom. Nach einem chirurgischen Eingriff sollte zunachst eine Phase der intestinalen Adaption
abgewartet werden und die Patient:innen sollten sich in einer stabilen Phase befinden (siehe Fachinformation

Abschnitt 4.1).

Begriindung fiir den Einsatz von Teduglutid

1. Anamnese Operative Darmentfernung Zeitpunkt:  Monat Jahr
Resezierte Darmlange cm bzw.
bekannte Restdarmlange cm

2. Indikation Patient:in befindet sich in einer stabilen Phase

Endoskopie/bildgebende Untersuchung des oberen Gastrointestinaltrakts
sowie Koloskopie wurden durchgefuhrt

Koloskopie bei unerklarlichen Blutbeimengungen oder Passagestorungen
wurde durchgefuhrt

Es liegt ein behandlungsbediirftiges Kurzdarmsyndrom (K91.2 G) vor
(siehe auch ICD-11 Code DA96.04 und LB15.2)

Patient:in ist langfristig auf parenteralen Support (PS: parenterale Erndhrung/
intravendse FlUssigkeit) angewiesen

3. Parenteraler Support

Der PS wurde optimiert und stabilisiert: Liter/Tag (Durchschnitt)

am

4. Begleitsymptomatik Diarrhoen, Ubelkeit/Erbrechen
Mudigkeit
Abgeschlagenheit/Apathie/Depression
Schlafstérung
Gewichtsverlust
Eingeschrankte soziale Aktivitaten

BerufsausUbung: eingeschrankt nicht moglich

5. Komorbiditaten PS-bedingt - hepatobiliare Storungen Cholestase Leberinsuffizienz

Anatomisch bedingt

D-Laktatazidose Oxalatnephropathie

Niereninsuffizienz Metabolisch bedingte Osteopenie/
Osteoporose

Kardiale Komorbiditat Ulzerationen und Strikturen des Darms

Vitamin-B12-Mangel Andmie

Aktive oder vermutete Maligne Erkrankungen des Gastro-

Krebserkrankung intestinaltrakts, inkl. des hepatobilaren
Systems und des Pankreas, innerhalb

Dinndarmpolypen der letzten 5 Jahre

(in Duodenum, Jejunum oder lleum)

Die Kriterien fur einen indikationsgerechten Einsatz von Teduglutid sind erfillt.
Die Behandlung ist medizinisch notwendig.

Die Therapie mit Revestive® wurde am gestartet.

Weitere Bemerkungen

Verbliebene Darmabschnitte

Koloninkontinuitat Stoma

Datum Unterschrift

C-APROM/DE/GI/0060



Dokumentationshilfe Teduglutid (Revestive®)

Folgedokumentation - Erwachsene

Die Wirkung der Revestive®-Behandlung sollte nach 6 bzw. 12 Monaten bewertet werden.

Allgemeine Daten

Patient:innen-Daten Name Geb.-Datum

ID-Nr.

Evaluationszeitpunkt Monate nach Therapiebeginn

Therapiebeginn erfolgte am

Arztliche Beurteilung Parenteraler Support:
nicht mehr notwendig
reduziert auf Liter/Tag (Durchschnittswert)

keine Makronahrstoffe/
nur noch Elektrolytlosung Liter/Tag (Durchschnittswert)

Verbesserte Lebensqualitat

Verbessertes Spektrum sozialer Aktivitaten

Die Kriterien fur die Fortfihrung des Einsatzes von Teduglutid sind erfiillt.

Die Kriterien fur die Fortfuhrung des Einsatzes von Teduglutid sind nicht erfullt.

Jéhrliche Kontroll- Durchgefihrt am
Koloskopie oder

alternatives

bildgebendes Verfahren Befund
in den ersten

2 Behandlungsjahren,

danach alle 5 Jahre

Durchgefihrt am

Befund

Durchgefihrt am

Befund

Weitere Bemerkungen

Datum Unterschrift

Revestive® 1,25 mg / 5 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

V¥V DIESES ARZNEIMITTEL UNTERLIEGT EINER ZUSATZLICHEN UBERWACHUNG. DIES ERMOGLICHT EINE SCHNELLE IDENTIFIZIERUNG NEUER ERKENNTNISSE UBER DIE
SICHERHEIT. ANGEHORIGE VON GESUNDHEITSBERUFEN SIND AUFGEFORDERT, JEDEN VERDACHTSFALL EINER NEBENWIRKUNG ZU MELDEN. HINWEIS ZUR MELDUNG VON
NEBENWIRKUNGEN, SIEHE ABSCHNITT 4.8 DER FACHINFORMATION.

Wirkstoff: Teduglutid. Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 1,25/5 mg Teduglutid. Nach Rekonstitution enthélt jede Durchstechflasche 1,25/5 mg Teduglutid in
0,5 ml Lésung, entspr. einer Konzentration von 2,5/10 mg/ml; Sonstige Bestandteile: Pulver L-Histidin, Mannitol, Natriumdihydrogenphosphat 1H20, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H20;
Natriumhydroxid/Salzséure (zur pH-Wert-Einstellung) (nur 5 mg); Lésungsmittel Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Behandlung von Patienten ab einem korrigierten
Gestationsalter von 4 Monaten mit Kurzdarmsyndrom (KDS). Nach einem chirurgischen Eingriff sollte zunachst eine Phase der intestinalen Adaption abgewartet werden, die Patienten
sollten sich in einer stabilen Phase befinden. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, einen der sonst. Bestandteile oder das in Spuren vorhandene Tetracyclin. Aktive
oder vermutete Krebserkrankung (Malignitét). Patienten mit einer anamnestisch bekannten malignen Erkrankung des Gastrointestinaltraktes, einschlieBlich des hepatobilidren Systems
und des Pankreas, in den vergangenen funf Jahren. Nebenwirkungen: Sehr hiufig: Atemwegsinfektion, Kopfschmerzen, abdominale Distension, abdominale Schmerzen, Erbrechen,
Ubelkeit, gastrointestinale Stomakomplikation, Reaktion an der Injektionsstelle; Haufig: Grippeahnliche Erkrankung, verminderter Appetit, Hyperhydratation, Angst, Insomnie,
kongestive Herzinsuffizienz, Dyspnoe, Husten, kolorektaler Polyp, Kolonstenose, Blahungen, Darmobstruktion, Stenose des Ductus pancreaticus, Pankreatitis, Dunndarmstenose,
(akute) Cholezystitis, peripheres Odem; Gelegentlich: Synkope, Dinndarmpolyp; Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit, Magenpolyp, Flissigkeitsretention. Verschreibungspflichtig.
Takeda Pharmaceuticals International AG, Irland Stand der Information: Juli 2024
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