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Budesonid smeltetablett (Jorveza) til behandling av eosinofil 
øsofagitt 
Type metode: Legemiddel 
Område: Mage og tarm 
Virkestoffnavn: budesonid 
Handelsnavn: Jorveza 
ATC-kode: A07EA06 
MT søker/innehaver: Dr. Falk Pharma GmbH (1) 
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten 

Status for bruk og godkjenning 
Tidsperspektiv markedsføringstillatelse (MT) i Norge:  
 
 
 
 
 
 
 
Metoden er en ny formulering av et eksisterende virkestoff til behandling av en ny indikasjon. Metoden fikk MT i Norge og 
Europa i januar 2018 (1), men er ikke metodevurdert. 
Beskrivelse av den nye metoden  
 Budesonid er et potent glukokortikoid med lokal effekt og mindre systemisk virkning. Glukokortikoider har blant annet  
betennelsesdempende (antiinflammatorisk) og immundempende effekt. Virkestoffet hemmer flere immunceller og deres 
funksjoner, bla. cytokinfrigjøring, T-celler og makrofager. Dette bidrar til å redusere inflammasjonen som er til stede ved 
spiserørsbetennelse (øsofagitt) (2).  
Budesonid er fra tidligere formulert som enterogranulat, nesespray, pulver til inhalasjon, depottablett og – kapsel, nesepulver, 
inhalasjonsvæske og rektalvæske, og indisert til behandling av flere ulike inflammasjonstilstander. Dette metodevarselet 
omfatter bruk av budesonid smeltetablett til behandling av eosinofil øsofagitt (3). 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag  
 Eosinofil øsofagitt er en kronisk betennelsestilstand i spiserøret (øsofagus) som histologisk domineres av eosinofile 
granulocytter. Både matallergener og andre allergener antas å spille en rolle sykdomsutviklingen. Symptomer hos voksne er 
svelgebesvær (dysfagi) og retensjon av matrester i spiserøret, mens hos barn er det ofte symptomer som spisevegring, dårlig 
vekst og magesmerter (4,5). Eosinofil øsofagitt har en prevalens på 50/100 000 i vestlige land og er tre ganger hyppigere hos 
menn enn hos kvinner. Ofte debuterer tilstanden hos barn eller unge voksne. Tilstanden forekommer særlig hos pasienter med 
allergiske hudreaksjoner av typen atopi. Diagnosen settes med bakgrunn i klinikk, endoskopisk undersøkelse og funn av 
eosinofile granulocytter i slimhinnen (5). 
Dagens behandling  
Dagens behandling består av diettrestriksjoner, medikamentell behandling og endoskopisk behandling. Utelatelse av matvarer 
som ofte trigger allergiske reaksjoner (melk, egg, sjømat, nøtter o.l) gir ofte god symptomatisk effekt, evt eliminasjonsdiett 
basert på prikktest og måling av spesifikke IgE. Protonpumpehemmer gis ved samtidig gastroøsofageal reflukssykdom 
(GERD), men prøves også forsøksvis ved ikke påvist GERD (4,5). 
Status for dokumentasjon 
Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske 

- Ingen relevante identifisert 
Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale 
Det finnes flere oppdaterte systematiske oversikter om behandling av øsofagitt som også omfatter budesonid (ikke vist), men 
antageligvis er ikke den nye formuleringen inkludert. 
Metodevarsler  
Det foreligger minst et relevant internasjonalt metodevarsel (6) 

Nå Om 6 mnd Om 1 år Om 2årUklart

?

http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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Klinisk forskning 
De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:  

Populasjon 
(N =antall deltagere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmål Studienavn og 
nummer* (fase) 

Tidsperspektiv 
resultater  

Pasienter 18-75 år 
med bekreftet eosinofil 
øsofagitt og aktiv 
sykdom 
(symptomatisk eller 
histologisk). 
(N = 88) 

Budesonid 1mg 
smeltetablett to 
ganger daglig. 
 

Placebo 
smeltetablett to 
ganger daglig. 

Primærendepunkt:  
-klinisk og patologisk 
remisjon over 6 uker. 
 
Sekundærendepunkt 
- Histologisk remisjon 
over 6 uker. 
- Andel pasienter med 
bedring av symptomer 
(ratingscore) over 6 
uker. 

NCT02434029,  
Fase III. 

Avsluttet 
datainnsamling4 
august 2016. 

Pasienter 18-75 år 
med bekreftet eosinofil 
øsofagitt og sykdom i 
remisjon. 
(Estimert N = 204) 

Budesonid 0.5mg/ 
1 mg smeltetablett 
to ganger daglig. 
 

Placebo 
smeltetablett to 
ganger daglig. 

Primærendepunkt: 
-Andel pasienter med 
behandlingsrespons 
etter 48 uker. 
Sekundærendepunkt: 
-Andel pasienter med 
histologisk tilbakefall 
etter 48 uker. 
-Andel pasienter med 
klinisk tilbakefall etter 
48 uker. 

NCT02493335,  
Fase III. 

Juni 2019. 

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov 
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering 

Klinisk effekt relativt til komparator ☒ Nytt behandlingsprinsipp for behandling av eosinofil øsofagitt 

Sikkerhet relativt til komparator ☒  

Kostnader/ressursbruk  ☒  

Kostnadseffektivitet  ☒  

Organisatoriske konsekvenser  ☐  

Etikk ☐  

Juridiske konsekvenser ☐  

Annet ☐  
 

Hva slags metodevurdering kan være aktuell 
Hurtig metodevurdering ☒  

Fullstendig metodevurdering ☐  
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