Checkliste fur Revestive® - vor Therapiebeginn'

Empfohlene Untersuchungen
vor Behandlungsbeginn Durchgefiihrt Datum/Anmerkung

Anamnese Ja Nein
(Erfassung der kompletten medizinischen

Vorgeschichte) mit Dokumentation von

Indikationen und Kontraindikationen

Koloskopie/Sigmoidoskopie Ja Nein
(Ausschluss intestinales Passagehindernis,
Malignome) Kinder und Jugendliche ab

12 Jahren sollen endoskopiert werden, sofern
innerhalb des vorangegangenen Jahres keine
solche Untersuchung durchgefihrt wurde,
um anatomische Passagebehinderungen

und Malignome vor Behandlungsbeginn
auszuschlieBen. Kinder unter 12 Jahren sollen
bei unerklarlichen Blutbeimengungen im
Stuhlund v. a. bei Darmpassagebehinderung
endoskopiert werden.

Radiologie
(Ausschluss von Stenosen und
Motilitdtsstorungen)

/ Magen-Darm-Passage Ja Nein
/ Darstellung bzw. Abklarung der Ja Nein

anatomischen und funktionellen
Darmsituation

Erfassung Basisparameter
Status (Sfakultativ)

/ KorpergréB3e Ja Nein
/ Koérpergewicht Ja Nein
/ Blutdruck, Puls Ja Nein
/ Pubertatsstadium Ja Nein
/ Hautfaltendickes Ja Nein
/ Koérperzusammensetzung?® Ja Nein
/  OGDs Ja Nein
/ Erfassung familidres Risiko fir Malignome Ja Nein
/ Tetrazyklin-Unvertraglichkeit Ja Nein

(Kontraindikation fir Revestive®)

Blut (sfakultativ)
/  Elektrolyte inkl. Mg, Ca, P Ja Nein

/ Nierenwerte (Kreatinin, Cystatin C, Ja Nein
Harnstoff, Harnsaure)

/  Saure-Base Status Ja Nein

/  Leberwerte/Funktionsparameter Ja Nein
(GOT, GPT, GGT, GLDH, Bilirubin dir./ges.,
basale Gerinnung, Albumin)



Durchgefiihrt Datum/Anmerkung
Folsaure)
/ Citrullin-Spiegel® (als indirektes Maf3 der Ja . Nein _
Enterozytenmasse)
Urin (24h Sammelurin, ggf. Spontanurin)
/ Spezifische Dichte, Osmolaritat Ja . Nein _
Stuhl
Bakteriologie
/- Nur individuell bei Problematik in der Ja . Nein _
Anamnese
Kardiale Untersuchungen
Ultraschall
/ Darmdilatation/-motilitat/-stenose Ja . Nein _
Erndhrung (mind. 3 Tage Ernéhrungsprotokoll)
Bestimmung von:

Zur weiteren Unterstitzung und Dokumentation der Therapie kann zuséatzlich die
Lebensqualitat mittels Fragebogen erfasst werden.



Abkiirzungen

EKG: Elektrokardiogramm OGD: Osophago-Gastro-Duodenoskopie

GOT: Glutamat-Oxalacetat-Transaminase Mg: Magnesium

GPT: Glutamat-Pyruvat-Transaminase Ca: Kalzium

GGT: Gamma-Glutamyltransferase Zn: Zink

GLDH: Glutamat-Dehydrogenase Se: Selen

IGF: Insulin-like Growth Factor Cu: Kupfer

IGFBP: Insulin-like Growth Factor-binding Protein Cl: Chlorid

PE/IV: parenterale Erndhrung und/oder intravendse K: Kalium
Flussigkeitszufuhr Na: Natrium

PE: parenterale Erndhrung P: Phosphat

Literaturverzeichnis

1. Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung e. V. Positionspapier Teduglutid. 2018. Verfligbar unter:
https://staticl.squarespace.com/static/60f445cd3249d1067b8b2183/t/60fc58cal59fcd5b1a44c9c5/1627150539388/1803
Positionspapier _GPGE_Teduglutid_Konsens.pdf; abgerufen: 26.09.2023.

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

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise 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 1 H20O,
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H20O; Natriumhydroxid/Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung) (nur 5 mg); Lésungsmittel Wasser fur 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 (Malignitat). Patienten mit einer anamnestisch bekannten
malignen Erkrankung des Gastrointestinaltraktes, einschlieBlich des hepatobiliaren Systems und des Pankreas, in den vergangenen finf Jahren. Nebenwirkungen: Sehr haufig:
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, Dinndarmstenose, (akute) Cholezystitis, peripheres Odem; Gelegentlich: Synkope, Duodenumpolyp;
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit, Magenpolyp, Flissigkeitsretention. Verschreibungspflichtig. Takeda Pharmaceuticals International AG, Irland Stand der Information: Juni2023

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
Potsdamer Str. 125 | 10783 Berlin
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Checkliste fur Revestive® - vor Therapiebeginn

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

Diese Checkliste enthalt Hinweise und Empfehlungen zur Anwendung von Revestive®, basierend auf
Informationen aus der Fachinformation, von Ernahrungsfachleuten sowie erfahrenen Behandelnden des
Kurzdarmsyndroms (KDS). Die Hinweise und Empfehlungen sind als Unterstitzung zur Patientenauswahl
und Therapievorbereitung zu verstehen und ersetzen nicht die Beachtung der Fachinformation.

Name, Geburtstdatum (falls gewiinscht)

Indikation
Revestive® wird angewendet zur Behandlung von Patient*innen ab einem korrigierten Gestationsalter von 4 Monaten mit KDS."

Angeborenes Kurzdarmsyndrom?®?
Post-operatives Kurzdarmsyndrom#?2

Parenterale Ernahrung Uber mindestens 12 Monate sowie seit mindestens 3 Monaten keine weitere Optimierung der
PE/IV mehr moglich (Patient*in ist ,stabil")?

Angemessener Zeitraum zur intestinalen Adaptation nach letztem chirurgischen Eingriff?#

Behandlung durch KDS-erfahrene Kindergastroenterolog*innen bzw. nach Ricksprache mit KDS-erfahrenen
Kolleg*innen/KDS-Zentrum und Vorstellung der Patient*innen, wenn keine weitere Optimierung der oralen, enteralen
und parenteralen Flussigkeits- und Nahrungszufuhr durch ernahrungstherapeutische, medikamentése

oder chirurgische MaBBnahmen erreicht werden kann.?

Komplikationen, die fiir einen
Therapieversuch mit Revestive®

sprechen? v/ Therapiestart: Vor Therapiestart ausschlieBen:
/ Chronisch schwere Leberschadigung Nein Ja Abklarung notwendig
/ Multiple GefaBverschlusse Nein Ja Abklérung notwendig
/ Kleinwuchs/Gedeihstorung Nein Ja Abklérung notwendig
/ Sepsis-Episoden Nein Ja Abklérung notwendig
/ Fehlen weiterer addquater GefaB- Nein Ja Abklarung notwendig

zugange fur zentralvendse Katheter

Therapievorbesprechung

Die Eltern/Kinder wurden altersgerecht Ja Nein
Uber die Chancen und Risiken der Therapie

aufgeklart?”

Therapieziel mit Patient*in/Eltern Ja Nein
besprochen?

Geplanter Beginn mit Revestive® festgelegt? Ja Nein
Moglichkeit der erhohten Resorption der Ja Nein

Begleitmedikation besprochen'?



#Unabhangig von der Restdiinndarmlange und Abhangigkeit von parenteraler Ernahrung
* Die Inhalte der Aufklérung sollten schriftlich dokumentiert werden.

Abkiirzungen
PE/IV: parenterale Ernahrung und/oder intravendse Flussigkeit

Literaturverzeichnis

1. Revestive® Fachinformation (1,25 mg/5 mg), aktueller Stand. | 2. Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie

und Ernahrung e. V. Positionspapier Teduglutid. 2018. Verfligbar unter: https://staticl.squarespace.com/
static/60f445cd3249d1067b8b2183/t/60fc58cal159fcdbblas4c?c5/1627150539388/1803 _Positionspapier _GPGE_Teduglutid_
Konsens.pdf; abgerufen: 26.09.2023.

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

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise 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 1 H20O,
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H20; Natriumhydroxid/Salzsdure (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 (Malignitat). Patienten mit einer anamnestisch bekannten
malignen Erkrankung des Gastrointestinaltraktes, einschlieBlich des hepatobiliaren Systems und des Pankreas, in den vergangenen finf Jahren. Nebenwirkungen: Sehr haufig:
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, Dinndarmstenose, (akute) Cholezystitis, peripheres Odem; Gelegentlich: Synkope, Duodenumpolyp;
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit, Magenpolyp, Flissigkeitsretention. Verschreibungspflichtig. Takeda Pharmaceuticals International AG, Irland Stand der Information: Juni2023

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
Potsdamer Str. 125 | 10783 Berlin

C-APROM/DE/REV/0204




Checkliste fUr Revestive® - unter Therapie'

Empfohlene Untersuchungen
wahrend der Behandlung Durchgefiihrt Datum/Anmerkung

Erfassung Basisparameter
Status (Sfakultativ)

/ KorpergréBe Ja Nein
/ Korpergewicht Ja Nein
/ Blutdruck, Puls Ja Nein
/  Pubertétsstadium Ja Nein
/ Hautfaltendicke® Ja Nein
/ Koérperzusammensetzung?® Ja Nein
/  OGDS Ja Nein

Blut (5fakultativ)
/  Elektrolyte inkl. Mg, Ca, P & Saure-Basen Ja Nein
Status
- 1. Woche ca. 2x

-2./3. Woche: je 1x
(evtl. durch Padiater*in)

- anschlieBend im 1. Halbjahr monatlich
- ab 2. Halbjahr vierteljahrlich

/ Nierenwerte (Kreatinin, Cystatin C, Ja Nein
Harnstoff, Harnsaure )
- monatlich

/ Leberwerte/Funktionsparameter Ja Nein

(GOT, GPT, GGT, GLDH, Bilirubin dir./ges.,
basale Gerinnung, Aloumin)

- monatlich

/  Lipase Ja Nein
- monatlich

/ Spurenelemente (Zn, Se, Cu), Vitamine Ja Nein

(A, E, D, 1,25-OH-Vitamin-D, Folsaure)
- alle 3 Monate

/ Parathormon Ja Nein
- héchstens alle 3 Monate

/ Aldosteron® Ja Nein

- nur bei Patient*innen mit V. a.
sekundaren Hyperaldosteronismus

/ Citrullin-Spiegel® Ja Nein
- als Verlaufsparameter zur indirekten
Messung der Enterozytenmasse



Durchgefiihrt Datum/Anmerkung
Urin (24h Sammelurin, ggf. Spontanurin)
/ Urinelektrolyte (Na, K, Ca, P) Ja Nein
/ Kreatinin/Eiweil3 Ja Nein
/  Spezifische Dichte Ja Nein
- entsprechend Serumelektrolyte
Zusétzliche Verlaufsuntersuchungen
Stuhl
/ Hamoglobin im Stuhl Ja Nein
/  Calprotectin Ja Nein
- vor Beginn, dann nach 3-6 Monaten
Koloskopie/Sigmoidoskopie (5fakultativ)
/ Histologie® Ja Nein
/  Bakteriologie® Ja Nein
- nach einjéhriger Behandlung
- bei fortgesetzter Behandlung mit
Revestive® mind. alle 5 Jahre
Kardiale Untersuchungen
/ Echokardiografie Ja Nein
/ EKG Ja Nein
- 1x/Jahr
Ultraschall (5fakultativ)
/  Leber (Fibroscan$) Ja Nein
/ MilzgréBe Ja Nein
- 1x/Jahr
Erndhrung (mind. 3 Tage Erndhrungsprotokoll)
Bestimmung von:
/ PE/IV-Volumen Ja Nein
/ PE-Energiegehalt Ja Nein
/ Orale und enterale Zufuhr Ja Nein
/ Makronahrstoffe Ja Nein

- mindestens halbjahrliche
Ernéhrungsprotokolle

- bei jedem ambulanten Verlaufskontroll-
Termin: Kalkulation & Anpassung

- TPN-Verordnung: Flissigkeit, Kalorien



Dokumentation Durchgefiihrt Datum/Anmerkung

Erfassung von unerwiinschten Ereignissen

/ Durch Arzt*in bzw. Pflegepersonal Ja Nein
- gesetzlich vorgeschrieben

/ Patiententagebuch Ja Nein
- dauerhaft
/ Schulfehltage Ja Nein

- Dokumentation durch Eltern

Compliance

Ja Nein
/  Standardabfrage und Dokumentation bei
jedem Kontakt mit Patient*in

Lebensqualitat (fakultativ) Ja Nein

/ Max. alle 6 Monate durch Eltern und Kind
Abkurzungen OGD: Osophago-Gastro-Duodenoskopie
EKG: Elektrokardiogramm Mg: Magnesium
GOT: Glutamat-Oxalacetat-Transaminase Ca: Kalzium
GPT: Glutamat-Pyruvat-Transaminase Zn: Zink
GGT: Gamma-Glutamyltransferase Se: Selen
GLDH: Glutamat-Dehydrogenase Cu: Kupfer
PE/IV: parenterale Ernéhrung und/oder intravendse ClI: Chlorid
Flussigkeitszufuhr K: Kalium
PE: parenterale Erndhrung Na: Natrium
TPN: total parenteral nutrition P: Phosphat

Literaturverzeichnis

1. GPGE: Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung e. V. Positionspapier Teduglutid. 2018. Verfigbar unter:
https://staticl.squarespace.com/static/60f445cd3249d1067b8b2183/t/60fc58cal59fcd5blas4c9c5/1627150539388/1803_
Positionspapier_GPGE_Teduglutid_Konsens.pdf; abgerufen: 26.09.2023.

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

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Wirkstoff: Teduglutid. Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt 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 1 H20O,
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H20O; Natriumhydroxid/Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung) (nur 5 mg); Lésungsmittel Wasser fur 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 (Malignitat). Patienten mit einer anamnestisch bekannten
malignen Erkrankung des Gastrointestinaltraktes, einschlieBlich des hepatobiliaren Systems und des Pankreas, in den vergangenen finf Jahren. Nebenwirkungen: Sehr haufig:
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, Dinndarmstenose, (akute) Cholezystitis, peripheres Odem; Gelegentlich: Synkope, Duodenumpolyp;
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit, Magenpolyp, Flissigkeitsretention. Verschreibungspflichtig. Takeda Pharmaceuticals International AG, Irland Stand der Information: Juni2023

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
Potsdamer Str. 125 | 10783 Berlin

C-APROM/DE/REV/0204
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