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MaaT013 (Xervyteg) vid akut GvHD 

med GI-engagemang efter två 

tidigare behandlingslinjer 
Tidig bedömningsrapport 2026-02-02 

Läkemedlet  

Substans (läkemedel) MaaT013 (Xervyteg) 

Nyhetsbeskrivning MaaT013 är den första mikrobiom-baserade terapin vid svårbehandlad akut Graft-
versus-Host-sjukdom (aGvHD), inklusive gastrointestinalt engagemang. 

Klassificering ATC-kod: A16AX 

Företag MaaT Pharma 

Indikation, förväntad Tredje linjens behandling av vuxna med aGvHD med gastrointestinalt engagemang [1]. 

Verkningsmekanism MaaT013 är en standardiserad färdigblandad mikrobiomterapi med hög 
bakteriemångfald baserad på ett komplett ekosystem från flera donatorer och är 
avsedd för sjukhusbruk [1]. MaaT013 innehåller även Butycore – bakterier som 
producerar immunreglerande ämnen. Syftet är att återställa balansen mellan tarmens 
mikrobiom och immunförsvaret för att förbättra immunrespons och tolerans, och 
därigenom minska steroidresistent, gastrointestinalt dominerad akut GvHD. Produkten 
är färdig att använda (off-the-shelf) [2]. 

Dosering, förväntad Enligt ARES-studien [3]: Förbehandling med oralt vankomycin, 250 mg fyra gånger 
dagligen under dag 0 och 1. Behandlingen med MaaT013 startar på dag 2 med en 
första dos administrerad som rektal infusion. Ytterligare doser enligt följande schema: 

Mellan dag 3 och 5: en andra dos 

Vecka 2: en tredje dos, 7 ± 2 dagar efter föregående 

Vecka 3: en fjärde dos, 7 ± 2 dagar efter föregående 

En tilläggsdos kan ges vid återfall av GvHD eller vid betydande antibiotikabehandling. 

Administreringssätt MaaT013 administreras som rektal infusion [1]. 

Regulatorisk information Tidpunkt för ansökan EMA: 2025-06 

Tidigaste tidpunkt för förväntat godkännande: 2026-07  

PRIME ☐      Särläkemedelsstatus EU ☒      Accelererad process ☐ 

Godkänt på andra marknader: Nej ☒      Ja ☐  

Berörd vårdverksamhet Hematologiska enheter med transplantationsverksamhet. 

Försäljningssätt Recept ☐      Rekvisition ☒      Smittskydd recept ☐ 
 

Resurspåverkan  

Läkemedelskostnad Priset är i nuläget inte känt. MaaT013 tillhandahålls genom program för tidig tillgång 
(Early Access Program) men ingen prisinformation är offentligt tillgänglig. 

Behov av specifik 
diagnostik 

Ja ☐      Nej ☒ 

Annan påverkan Det krävs utbildad personal som kan hantera och administrera mikrobiombaserade 
terapier på ett säkert sätt. MaaT013 kan sannolikt kräva kylförvaring. Hantering måste 
ske enligt gällande hygien- och biosäkerhetsrutiner. 
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Resurspåverkan  

Det kan bli aktuellt att uppdatera kliniska riktlinjer. 
 

Sjukdomen  

Förekomst Incidensen av måttlig till svår aGvHD uppskattas traditionellt till 40 procent efter 
allogen hematopoetisk stamcellsterapi, men kan variera till följd av donatortyp, 
profylax och övriga riskfaktorer [4]. En nyare studie av incidensen för aGvHD uppger 
en kumulativ incidens på 16 procent för perioden efter 2010 [5].  

 

Den specifika incidensen för gastrointestinal aGvHD och därmed antal patienter 
aktuella för behandlingen i Sverige är svår att uppskatta. Tillverkaren uppger att det 
sammantaget i USA, Kanada och Europa kan röra sig om 3 000 patienter årligen som 
kan vara aktuella för tredje linjens behandling mot gastrointestinal aGvHD [6]. Givet 
Sveriges andel av den totala befolkningen i dessa regioner, skulle det kunna handla om 
knappt 40 patienter årligen i Sverige som kan vara aktuella för behandlingen. 

Sjukdomens 
svårighetsgrad 

Långvarig sjukdomskontroll med nuvarande läkemedel uppnås hos mindre än hälften 
av patienterna med aGvHD [7]. Mortaliteten vid behandlingsrefraktär aGvHD 
(inklusive gastrointestinal aGvHD) är hög och uppskattas till ca 80 procent [4]. 

Nuvarande behandling Behandlas barn ☒ och/eller vuxna ☒  

Behandlingsriktlinjer [4, 8, 9]:  

• Första linjens behandling 
o Vid måttlig till svår aGvHD ges metylprednisolon (2 mg/kg dagligen, eller 

ekvipotent prednisondos) i 7 dagar 
o Alternativt kan måttlig aGvHD i övre magtarmkanalen behandlas med den 

lägre metylprednisolondosen 1 mg/kg 
o I tillägg till systemisk steroidbehandling kan man vid gastrointestinal aGvHD 

ge peroral behandling med budesonid 9 mg dagligen eller beklometason 
(1,3–2,0 mgx4) 

o Vid respons trappas steroidbehandlingen ut under loppet av 2–4 veckor 

• Andra linjens behandling (oavsett svårighetsgrad och typ av organengagemang) 
o Ruxolitinib (även om upptaget av denna perorala behandling kan vara 

minskad vid gastrointestinal aGvHD) 

Konsensus kring alternativ bortom andra linjens behandling saknas, även om följande 
immunosuppressiva eller experimentella tilläggsbehandlingar förekommer: 
alemtuzumab, alpha1-antitripsin, basiliximab, cellterapier (mesenkymala celler eller 
regulatoriska T-celler), daklizumab (avregistrerat i Sverige), extrakorporeal fotofores, 
mykofenolatmofetil, metotrexat, pentostatin (inget godkänt läkemedel i Sverige), anti-
thymocytglobulin, sirolimus och vedolizumab. 

 

Vårdprogram/behandlingsriktlinjer:  

Prophylaxis and management of graft-versus-host disease after stem-cell 
transplantation for haematological malignancies: updated consensus 
recommendations of the European Society for Blood and Marrow Transplantation 

 

 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38184001/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38184001/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38184001/
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Vetenskaplig dokumentation 

 ARES NCT04769895 [6, 7] 

Typ av studie Fas III, singel-arm, öppen, multicenterstudie 

Status Avslutad 

Antal patienter 66 vuxna (47 % kvinnor, medianålder 55,5 år) 

Patientpopulation 

Inklusion, urval 

• Över 18 års ålder 

• Allogen hematopoetisk stamcellstransplantation 

• aGvHD med GI-engagemang enligt guidelines från MAGIC (grad II till IV), med eller utan påverkan på andra organ 

• Steroidresistens och antingenresistens, intolerans eller kontraindikation mot ruxolitinib 

Exklusion, urval • Överkänslighet mot vankomycin eller allergi/intolerans mot trehalos eller maltodextrin 

• CMV-kolit 

• Annan systemisk aGvHD-behandling utöver kortikosteroider och ruxolitinib  

• Grad II–IV hyperakut GvHD eller överlappande kronisk GvHD 

• Återfall/persisterande malignitet som kräver snabb utsättning av immunosuppression 

• Aktiv okontrollerad infektion 

• Svår organdysfunktion utan koppling till underliggande GvHD 

• Venoocklusiv sjukdom  

• Absolut neutrofilantal (ANC) < 500/µL tre dagar i följd eller absolut trombocytantal < 10 000/µL 

• Negativ IgG EBV-serologi 

• Toxisk megacolon, tarmobstruktion eller gastrointestinal perforation 

Intervention Fyra lavemang under loppet av 3 veckor enligt nedan. 

Vecka 1:  

• Dag 0–1: förbehandling med peroralt vankomycin (250 mg, 1x4 i två dagar)  

• Dag 2: första dosen 

• Dag 3–5: andra dosen 

Vecka 2: 

• tredje dosen (7 ± 2 dagar efter senaste dos)  

Vecka 3:  

• fjärde dosen (7 ± 2 dagar efter senaste dos)  
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Vetenskaplig dokumentation 

En tilläggsdos kan ges vid återfall av GvHD eller vid betydande antibiotikabehandling. 

Jämförelsearm Saknas. 

Resultat 

Primär utfallsvariabel 

Det förelåg statistiskt signifikant skillnad till fördel för MaaT013 gällande det primära utfallsmåttet andel med positivt 
behandlingssvar (ORR) för GI-aGvHD vid dag 28 jämfört med det förväntade utfallsmåttet på 38 %. 

 

MaaT013-respons för GI-aGvHD vid dag 28 

Andel med positivt behandlingssvar, ORR: 62 % (41/66 patienter) 

   Komplett respons: 38 % (25/66 patienter)  

   Väldigt god partiell respons: 20 % (13/66 patienter) 

   Partiell respons: 5 % (3/66 patienter) 

Sekundära utfallsvariabler  
(urval) 

MaaT013-respons för alla utvärderbara organ vid dag 28 

Andel med positivt behandlingssvar, ORR: 64 % (42/66 patienter)  

   Komplett respons: 36 % (24/66 patients)  

   Väldigt god partiell respons: 18 % (12/66 patienter) 

   Partiell respons: 9 % (6/66 patienter) 

 

Totalöverlevnad, OS, vid 12 månader 

Alla patienter: 54 % 

Säkerhet Biverkningsprofilen hos patienter med aGvHD visade (i en interimsanalys, n=30) ingen ökad infektionsrisk och inga dödsfall 
relaterade till MaaT013 [10]. Vidare visade säkerhetsdata från HERACLES (NCT03359980) och delar av EAP-gruppen att 5/24 (21 %) 
av patienterna i HERACLES drabbades av MaaT013-relaterad infektion (varav 3 sepsis) och 11/52 (21 %) av patienterna i EAP 
drabbades av bakteremi/sepsis [11]. 

ANC, Absolute Neutrophil Count; EAP, Early Access Program; EBV, Epstein-Barr virus; CMV, cytomegalovirus; GvHD, Graft-versus-host-disease; IgG, immunoglobulin G; ORR, Overall Response Rate (komplett 
respons + väldigt god partiell respons + partiell respons); OS, Overall Survival

http://clinicaltrials.gov/show/NCT03359980
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Kommentar till den 
vetenskapliga 
dokumentationen 

Effekten av MaaT013 kan vara svårvärderad eftersom det saknas en jämförelsegrupp. 

 

Den pivotala studien ARES (NCT04769895) är ännu inte publicerad i en vetenskaplig 
tidskrift. Uppgifterna avseende effekt är därför ofullständiga. Dessutom saknas än så 
länge publicerade säkerhetsdata för den fullständiga populationen i ARES.  

 

Begränsade säkerhetsdata finns rapporterade för MaaT013 från flera källor. Dels från 
en tidigare interimsanalys som gjordes efter 30 inkluderade patienter i ARES [10], dels 
från säkerhetsdata i fas II-studien HERACLES (NCT03359980) som inkluderade 24 
patienter [11] och dels data från ett program för tidig tillgång till läkemedlet (Early 
Access Program, EAP). Data från en del av EAP-gruppen (n=52) publicerades 
tillsammans med HERACLES [11] under 2023, medan abstract gällande hela EAP-
gruppen omfattande 173 patienter presenterades muntligt under 2025 [12]. 

 

Det sekundära utfallsmåttet i ARES-studien, OS vid 12 månader, var signifikant bättre 
för responders vid dag 28 jämfört med non-responders vid samma tidpunkt 
(responders vs icke-responders: 67 % vs 28 %, Log-ranktest p <0,0001) [6]. 

 

Pipeline  

Andra läkemedel med 
indikationen 

Vid sökning i AdisInsight med sökordet Graft-versus-host disease i fas III eller senare 
och för den europeiska marknaden återfanns följande:  

• itolizumab, företag Biocon/Equillium, CD6-antigenhämmare, vid aGvHD, fas III, 
NCT05263999 

• vedolizumab (Entyvio), företag Takeda, alfa4beta7-integrinantagonist, vid aGvHD 
med GI-engagemang, fas III, NCT03657160 

• inolimomab, företag ElsaLys Biotech, blockerar IL-2-receptorer, vid aGvHD, fas III, 
EudraCT 2007-005009-24 

• MC 0518, företag Medac, cellersättning, vid aGvHD, fas III, NCT04629833 

• Alfa-1-antitrypsin, företag CSL Behring, alfa-1-antitrypsinersättning, vid aGvHD, 
fas III, NCT04167514 

Andra indikationer för 
läkemedlet 

Enligt AdisInsight (2025-06-11) pågår studier vid: 

• malignt melanom, fas II, NCT04988841 

• akut myeloisk leukemi, fas I/II, NCT02928523 

• myelodysplastiska syndrom, fas I/II, NCT02928523 
 

Övrigt 

I abstract från den fullständiga EAP-gruppen (n=173) erhöll 70 patienter MaaT013 som tredje linjens behandling 
efter steroider och ruxolitinib [12]. Här var gastrointestinal ORR vid dag 28, 57 procent (44 % komplett respons) 
medan ORR för alla organ var 54 procent (41 % komplett respons). Totalöverlevnad vid 12 månader var 51 procent. 
Även här var totalöverlevnaden signifikant högre hos responders jämfört med non-responders 77 procent vs 14 
procent vid 12 månader (Log-ranktest p < 0,0001). Medianöverlevnaden hos responders var 497 dagar vs 120 dagar 
hos non-responders. Här nämns också 49 allvarliga biverkningar hos 44 av totalt 173 patienter, varav infektioner 
förekom hos 21 patienter, sepsis hos tio patienter, rektal blödning/anorektala sjukdomar hos tre patienter och C. 
difficile-kolit hos en patient. I den fullständiga EAP-gruppen (n=173) observerades 91 dödsfall (till följd av GvHD hos 
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42 patienter, allvarlig infektion hos 30, återfall i underliggande malignitet hos 12, blödning hos två, neurologiska 
komplikationer hos en, hjärtstopp hos två och andningssvikt hos en patient) [12]. 

 

Författare  

Isabella Ekheden 

Medicine doktor, specialistläkare 

Klinisk farmakologi  

Karolinska Universitetssjukhuset 

Region Stockholm 

 

Författaren har lämnat jävsdeklaration. Jäv bedöms inte föreligga. 
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Om rapporten 

Denna bedömningsrapport är utformad för att ge en bild av ett kommande läkemedels eller ny indikations 
potentiella värde och dess sannolika konsekvens för sjukvården. Rapporten är inte en läkemedelsvärdering utan ett 
tidigt underlag ämnat för regionernas förberedelser. Informationen om ett nytt läkemedel är vanligen begränsad 
innan det godkänts och slutsatserna som dras i denna rapport är preliminära. Rapporten gäller vid den tidpunkt den 
skrevs och revideras inte. 

 

Den tidiga bedömningsrapporten tas fram av de 4 regionerna (VGR, RÖ, RS, Region Stockholm) på uppdrag av 
Sveriges kommuner och regioner (SKR). Bedömningsrapporten är främst avsedd för läkemedelsstrategiskt arbete i 
SKR och regionerna men även TLV har tillgång till rapporterna. I de fall rapporten berör ett cancerläkemedel 
förmedlas den också vidare till NAC och RCC:s vårdprogramsgrupp.  

 

Rapporten skickas efter färdigställande till berört läkemedelsföretag för kännedom. Kontaktperson är koordinator 
Johanna Glad (johanna.glad@skane.se), Region Skåne 
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