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Revestive (teduglutid) for behandling vid
Short Bowel Syndrome (SBS)

NT-radets yttrande till regionerna 2026-06-02

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att avsta fran generell anvandning av Revestive vid behandling av kronisk tarmsvikt.
o att Revestive kan anvandas vid vard som bedoms oundganglig efter samrad med NT-radets
nationella behandlingsrad for kronisk tarmsvikt.
Vid féljande situationer kan behandling med Revestive anses oundganglig:
o Barn med progressiv IFALD (Intestinal Failure Associated Liver Disease).
o Barn med nutritionell svikt pa grund av forlorad venaccess.

Tillstandets svarighetsgrad for generell behandling anses mattlig till hog, medan tillstandets
svarighetsgrad for behandling som bedéms oundganglig anses mycket hog.

Tillstandet ar sallsynt.
Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar hog.

Héalsoekonomisk vardering saknas for Revestive. Klart ar dock att kostnaden ar fér hog for att
behandling med Revestive ska kunna rekommenderas till hela patientgruppen. NT-radet har definierat
sarskilda situationer dar behandling med Revestive kan ges utifran att behandlingen anses
oundganglig.

For att sakerstalla jamlik hantering har NT-radet beslutat att bilda ett nationellt behandlingsrad for
behandling med Revestive vid kort tarmsyndrom. Behandlingsradet ska bedéma om NT-radets
kriterier fér nar behandling med Revestive kan erbjudas ar uppfyllda. Det nationella behandlingsradet
utgor ett stod for behandlande lakare och verksamhetschef.

Foretaget ansokte om forman till TLV under 2022, pa NT-radets uppmaning. Foretaget drog dock
tillbaka sin ansdkan kort darpa och TLV avbrot darmed sin vardering.

Nationellt framforhandlat avtal saknas for Revestive.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att ldkemedlet bér anvéandas, kan
anvandas eller att lakemedlet inte ska anvandas. Rekommendationen i det har fallet ar att generellt
sett inte anvanda Revestive eftersom kostnaden for behandlingen ar hog och halsoekonomisk
vardering saknas, men att lakemedlet kan ges vid vard som anses oundganglig.
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Om lakemedlet

Den naturligt forekommande glukagonliknande peptid-2 (GLP-2) &r en peptid som utséndras av
tarmens L-celler och 6kar blodflédet i tarmar och portasystemet, hdmmar utséndring av magsyra och
minskar tarmroérelserna. Teduglutid ar en analog till GLP-2. Teduglutid &r tankt att bevara slemhinnans
integritet genom att frdmja reparation och normal tillvaxt hos tarmen via en 6kning av héjden hos
tarmvilli och kryptdjupet.

Revestive ar avsett for behandling av patienter i aldern 4 manaders korrigerad alder och &ldre med
korttarmssyndrom (SBS, Short Bowel Syndrome). Patienter ska vara stabila efter en period med
tarmadaptation efter operation.

Dokumenterad effekt

Spadbarn

Huvudstudierna undersokte effekt och sdkerhet av teduglutid (0,05 mg/kg/dag) under 24 veckor pa
pediatriska patienter (4 till <12 manader) med kort tarmsyndrom som var beroende av parenteral
nutrition. | den kontrollerade studien randomiserades spadbarn till antingen teduglutid 0,05
mg/kg/dag eller standard of care (SoC) och i den okontrollerade studien fick patienterna teduglutid.
Totalt inkluderades 12 spadbarn i studierna.

Pediatrisk population fran 1 till 17 ars alder

Huvudunderlaget for effekt hos barn 6ver 1 ars alder utgors av en 6ppen 24 veckors studie dar alla
spadbarn och barn fick teduglutid och en 6ppen forlangningsstudie pa 28 veckor. Primart effektmatt
var reduktion av parenteral nutritionsvolym (PS-volym) >20%.

| studierna uppnadde en majoritet av patienterna som behandlades med teduglutid en minskning av
PS-volym mer dn 20%. Minskningen av PS-volym >20% observerades i alla aldersgrupper men ar
tydligast hos barn 6ver 1 ar. Fullstdndig avvanjning fran parenteralt stéd férekom endast hos aldre
barn och var relativt ovanlig.

Lakemedlet blev godkéant for forsaljning 2012-08-30. Revestive administreras genom subkutan
injektion.

Bedomning av platsen i terapin
NT-radet bedémer att det for féljande patienter finns ett oundgéngligt behov av behandling:

e Barn med progressiv IFALD (Intestinal Failure Associated Liver Disease).

Trots optimerad konventionell tarmrehabilitering utvecklar vissa patienter progredierande IFALD som
riskerar leda till levercirrhos, leversvikt och déd, alternativt behov av multiorgantransplantation (lever
och tarm) med hég risk fér morbiditet och mortalitet.

e Barn med nutritionell svikt pa grund av forlorad venaccess.
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Trots optimerat omhdéindertagande av central venkateter férloras hos vissa patienter méjligheten att
anldgga och bevara en langsiktigt sdker och hdllbar venvdg till den centrala cirkulationen, vilket dr en
férutsdttning fér att kunna férsérja barnet med parenteral nutrition. Dessa barn riskerar svar kronisk
malnutrition, med bristande tillvixt, utveckling och déd.

NT-radets bedomning gillande ldkemedlet

Den sammanvagda bedémningen géillande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedomningen har tillstandets
svarighetsgrad och tillstandets sallsynthet vagts in.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad for generell behandling anses mattlig till hog, medan tillstandets
svarighetsgrad for behandling som bedéms oundgéanglig anses mycket hog.

Forekomst av tillstandet

Tillstandet ar sdllsynt, men tillstandets forekomst for den begransade population som kan komma i
fraga for behandling ar mycket sallsynt.

Incidensen globalt sett for pediatriskt kort tarmsyndrom &r cirka 20-30 fall per 100 000 fédda, varav
en mindre andel utvecklar kronisk tarmsvikt.

Atgirdens kostnadseffektivitet
Kostnaden for ett ars behandling for en patient ar drygt 2 miljoner kronor. Aktuell halsoekonomisk
beddmning saknas.

Osakerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osakerheten ar hog.

Tidpunkter for revision av yttrandet

Denna rekommendation for Revestive ersatter NT-radets yttrande for Revestive vid kort tarmsyndrom
fran 2022-11-25. Uppdateringen ar gjord med anledning av att NT-radet har beslutat att bilda ett
behandlingsrad.

Referenser
Assessment report for paediatric studies submitted according to Article 46 of Regulation (EC) No

1901/2006

Metaanalys pivotala studier Revestive
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/revestive-h-c-002345-p46-015-epar-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/revestive-h-c-002345-p46-015-epar-assessment-report_en.pdf
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10412081/pdf/mpg-77-339.pdf
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NT-radets behandlingsrad for kort tarmsyndrom

NT-radet har beslutat att bilda ett nationellt behandlingsrad for behandling med Revestive vid kort
tarmsyndrom. Behandlingsradet bestar av lakare fran sjukvardsregionerna och representanter for
enheterna for nationella hogspecialiserad vard for tarmrehabilitering for barn (fyra enheter).
Regionrepresentanterna ar javsdeklarerade och bedémer om NT-radets behandlingskriterier uppfylls i
specifika patientdrenden, for att uppnd en jamlik behandling. Aven samordnaren for NT-rddets
behandlingsrad ingar i behandlingsradet. Behandlingsradet foljer upp samtliga behandlade patienter
och rapporterar statistik till NT-radet.

Ricard Nergardh, tillférordnad ordférande behandlingsradet; Torbjorn Lind, Norra sjukvardsregionen;
Nils Ekvall, Vastra sjukvardsregionen; Henrik Arnell, Sjukvardsregion Stockholm-Gotland;

Niklas Nystrom, Sjukvardsregion Mellansverige; Pia Karlsland Akeson, Sédra sjukvardsregionen;

Lena Persson, samordnare NT-radets behandlingsrad (bedémer ej i patientdrenden).

Narvarande vid beslut

Marten Lindstrom, tillférordnad ordférande NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen;
Maria Ekelund, Sydostra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen;

Rickard Malmstrom, Sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Jan Melin, Sjukvardsregion Mellansverige;
Linda Staaf, Sédra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet




