:_» Medicinridet

Praktisk implementering af behandling med
teduglutid

Der er klare kliniske fordele ved at forbedre/rehabilitere tarmfunktionen hos patienter med kronisk tarmsvigt i form af
mindre behov for parenteral ernaering eller HPS, mindre risiko for komplikationer og gget livskvalitet. Alle
behandlinger, der bedrer tarmfunktionen, vil fgre patienterne ad den grgnne linje (se figur herunder) i retning mod en
tilstand med bedre tarmfunktion og et mindre behov for HPS.
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Figur 1. Figuren viser ssmmenhangen mellem graden af malabsorption (nedsat optag af fedestoffer og vaeske) i forhold til behov

for tilskud af parenteral vaeske/ernaering (hjemmeparenteral stgtte, HPS). Patienter med hgjeste grad af malabsorption har
tarmsvigt og kan ved behandling med teduglutid trappes ned i HPS-behandling eller helt ophgre.

Der er imidlertid udfordringer i behandlingen af patienter med kronisk tarmsvigt, der har behov for HPS, med
teduglutid. Patientpopulationen er meget heterogen i relation til tarmanatomi, graden af malabsorption og den
spontane adaptation af tarmfunktionen over tid. Dermed kraeves en individualiseret tilgang til den enkelte patient.
Disse forhold bgr der tages hgjde for i en model for implementering af behandlingen med teduglutid.

1. Udvealgelse af patienterne

e Patienter skal veere &ldre end 1 ar.

e Diagnosen skal vaere kronisk tarmsvigt med behov for parenteral ernzering i mindst ét ar.
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e Behandlingen skal finde sted pa en afdeling med hgjt specialiseret funktion i henhold til

Sundhedsstyrelsens specialeplan for intern medicin: Gastroenterologi og hepatologi 2021.

e Behandling af patienter med korttarmssyndrom/tarmsvigt og hjemmeparenteral ernaering er en hgjt

specialiseret funktion.

Tabel 1. Patienter med tarmsvigt som er mulige kandidater til behandling med teduglutid.

Klinisk status Behandling

Stabil tarmfunktion Afhaengig af HPS - parenteral
ernaring/vaske trods optimering med
kostaendringer og supplerende medicin
(eksempelvis stoppende medicin og

Ernzering og vaeske

Ernaeringsmaessigt optimeret og i
vaeskebalance vurderet ved:

o Vgt

protonpumpehammere) e  Urinproduktion 1000-2500 ml/24
timer
Vitamin og mineralstatus
Ingen tarmstenoser Motiveret for behandling med
teduglutid

Fraveer af ondartet sygdom*

o Patienterne screenes for ondartet
sygdom med koloskopi og
billeddiagnostik af tyndtarm, lever og
galdeveje/bugspytkirtel

Opmarksomhed pa patienter med

e  Hjertesygdom pga. risiko for
vaeskeoverload

e  Sygdom igaldeblaere eller
bugspytkirtel

e  Polypperityktarmen

* Sikkerheden ved teduglutid til patienter med tidligere malign sygdom er ukendt.

Patienten skal séledes vaere stabil pa behandlingen (HPS og supplerende behandling) i en periode, hvis laengde

afhanger af alder og anatomi, (se Tabel 2). Efter en periode pa 3 maneder, hvor behovet for parenteral

ernaring/vaeske ikke sendres signifikant, og hvis det klinisk skgnnes usandsynligt, at behandlingen med parenteralt

tilskud kan seponeres inden for de kommende 6 méaneder, kan behandling med teduglutid forsgges.
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Tabel 2. Oversigt over stabiliseringsperiode, monitorering inden behandlingsstart og frekvens for vurdering af teduglutids effekt.

Fér behandling Efter behandling

Tarmresektion Stabilisering med Tt monitorering, Vurdering af effekt Evaluering af fortsat
parenteral ernzering og  stabiliseret behandling  med teduglutid efter  behandling ved effekt
understgttende uden vaesentlige efter minimuminterval
behandling (indstilling udsving
af HPS)

Bgrn 12 maneder 3 maneder 6 maneder 12 maneder

Voksne, ende- 12 maneder 3 maneder 6 maneder 12 maneder

jejunostomi

Voksne, jenuno- 18 maneder 3 maneder 12 maneder 12 maneder

colostomi (tyktarm i

funktion)

Uanset tarmanatomi er det et krav, at den voksne patient i mere end 3 maneder far mindst 3 administrationer HPS om
ugen og mindst 3 liter parenteral ernaering per administration for at kunne komme i betragtning til behandling med
teduglutid.

Tilsvarende, i mindst 3 maneder har den padiatriske patient haft behov for HPS, der daekker mindst 50 % af
kaloriebehov og/eller vaske- og elektrolytbehov.

Effekten af teduglutid vurderes med stillingtagen til, om behandlingen skal fortszette. Varigheden af
vurderingsperioden for patienter med tyktarmen i funktion er laengere (12 maneder kontra 6 maneder), fordi
vurderingen af effekt primaert baseres pa andringer i vaegt (oftest stigende), med mulighed for aftrapning af HPS.

For gruppen med stomi vil gget optagelse af vaeske relativt hurtigt omsaettes klinisk til stigende diureser og dermed
faldende behov for HPS.

2. Kiriterier for anerkendelse af behandlingseffekt af teduglutid

Bgrn:
Bgrn og unge patienter mellem 1 ar og 17 ar: reduktion i forhold til initialt ugentligt volumen af HPS med > 20 % eller
1 yderlig ugentlig fridag, vurderet efter induktionsbehandling i 6 maneder.

Voksne:
Patienter med ende-jejunostomi:

e Ved behandling med 9 liter HPS om ugen: dokumentation for 2 6 liter HPS-volumenreduktion i forhold til
det oprindelige ugentlige volumen og/eller 2 3 yderligere ugentlige fridage.

e Ved behandling med > 9 liter og < 18 liter HPS om ugen: dokumentation for 2 9 liter/uge HPS-
volumenreduktion i forhold til det oprindelige ugentlige volumen og/eller 2 2 ekstra ugentlige fridage.
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e Ved behandling med >18 liter HPS om ugen: dokumentation for 2 40 % HPS-volumenreduktion i forhold
til det oprindelige ugentlige volumen.

Vurderet efter 6 maneders behandling for ovennavnte 3 grupper.

Patienter med jejuno -colostomi eller jejuno -ileo-kolisk anastomose (tyktarm i funktion):
For korttarmspatienter med kolon i funktion er behovet for tilfgrsel af HPS generelt mindre og effekten af teduglutid
sveerere at vurdere. Derfor kraeves laengere observationstid.

e Ved behandling med 9 liter HPS om ugen: dokumentation for 2 6 liter HPS-volumenreduktion i forhold til
det oprindelige ugentlige volumen og/eller 2 3 yderligere ugentlige fridage.

e Ved behandling med > 9 liter og < 18 liter HPS om ugen: dokumentation for 2 9 liter/uge HPS-
volumenreduktion i forhold til det oprindelige ugentlige volumen og/eller 2 2 ekstra ugentlige fridage.

e Ved behandling med >18 liter HPS om ugen: dokumentation for 2 40 % HPS-volumenreduktion i forhold
til det oprindelige ugentlige volumen.

Vurderet efter 12 maneders behandling for patienter med tyktarmen i funktion.

Behandlingen med teduglutid seponeres, hvis ikke effekten lever op til de ovenstaende kriterier.

3. Konklusion ift. implementering af behandling med teduglutid

Medicinradet foreslar saledes, at:
e teduglutidbehandling kan pdbegyndes og monitoreres i henhold til ovenstaende kriterier.
e behandlingen kun kan forega pa afdelinger, der varetager denne hgjt-specialiserede funktion.

e kriterier for behandling og monitorering revurderes, efter der er indhentet erfaring med brugen af
teduglutid i klinisk praksis uden for studier.

o det faglige selskab (Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi/DSGH) udarbejder en
behandlingsvejledning og monitoreringsplan.

e der etableres en national database til monitorering af behandlingen.
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