Direktoratet for
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Egnethetsvurdering

ID-nummer

ID2019_136

Handelsnavn
(virkestoff)

Ofev (nintedanib)

Virkningsmekanisme

Tyrosinkinasehemmer.

Regulatorisk status

Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse (aldersutvidelse), samt ny styrke,

for et kjent virkestoff. Legemiddelet/indikasjonen fikk markedsferingstillatelse
(MT) i Europa 12.02.2025.

HTAR

Er metoden omfattet av regelverket for felles europeisk utredning av relativ
effekt og sikkerhet (HTAR)?

Ja o

Nei

Aktuell indikasjon

Barn og ungdom 26-17 ar:

- Kilinisk signifikant, progressive fibroserende interstitielle
lungesykdommer (ILD).

- Systemisk sklerose-assosiert interstitiell lungesykdom (SSc-ILD).

Kapsler 25 mg (ny styrke) til oral bruk. Den anbefalte dosen for barn og
ungdom 26-17 ar er basert pa pasientens vekt, og justeres etter hvert som
behandlingen gar framover. Dosen gis 2 ganger daglig med ca. 12 timers

Dosering mellomrom.
Vekt | <13,5 kg 13,5-22,9 kg 23-33,4 kg 33,5-57,4 kg >57,5 kg
Dose | Avbryt 50 mg 75 mg 100 mg 150 mg
behandling | 2 x daglig 2 x daglig 2 x daglig 2 x daglig
Forslag Anmodning om vurdering
Innsendt av Leverandar (Boehringer Ingelheim)
Bakgrunn Interstitielle lungesykdommer/lungefibrose er en samlebetegnelse for flere

sykdommer som har ulik arsak, behandling og prognose. Ved lungefibrose
erstattes lungevevet gradvis av bindevev/arrvev (fibrose), noe som medfgrer
nedsatt lungefunksjon (1). Fagfeltet er i utvikling, og betegnelsene for de de
ulike variantene av lungefibrose er ofte knyttet til den bakenforliggende arsaken
til fibrosen. Det som er viktig for behandlingsstrategien er hvorvidt
lungefibrosen er av en progressiv art.

Nintedanib fikk MT farste gang i 2015 for behandling av idiopatisk lungefibrose
(IPF) hos voksne pasienter. Det har deretter veert flere indikasjonsutvidelser:
- Behandling av systemisk sklerose-assosiert interstitiell lungesykdom
(SSc-ILD) hos voksne — mai 2020.
- Behandling av voksne pasienter med andre kronisk fibroserende
interstitielle lungesykdommer med en progressiv fenotype (PF-ILD) —
juli 2020.

Den aktuelle anmodningen fra leverander gjelder indikasjonsutvidelse til barn
og ungdom =6-17 ar for tilsvarende bruksomrader som har MT for voksne.
| tilegg omfatter utvidelsen en ny styrke tilpasset barn (vektbasert dosering).

Effekt og sikkerhet av nintedanib hos barn og ungdom 26-17 ar med klinisk
signifikant fibroserende ILD er undersgkt i en eksplorativ, randomisert,
dobbeltblind, placebokontrollert fase llI-studie (InPedILD, NCT04093024). |
studien ble 39 pasienter randomisert 2:1 til & fa enten nintedanib eller placebo i
24 uker, etterfulgt av apen behandling med nintedanib med variabel varighet.
Formalet var & evaluere doseeksponering og sikkerhet. EMA konkluderte med
at data viste at blodnivaene av nintedanib hos barn og ungdom 26-17 ar, ved
anbefalte doser, var tilsvarende de som ble observert hos voksne ved anbefalte
doser.



https://clinicaltrials.gov/search?term=NCT04093024&viewType=Table

Vurdering fra
Direktoratet for
medisinske
produkter

Den ene indikasjonsutvidelsen til barn, klinisk signifikant, progressive
fibroserende interstitielle lungesykdommer (ILD), er tilsvarende den allerede
godkjente indikasjonen hos voksne. DMP har metodevurdert nintedanib til
behandling av voksne med denne definisjonen av lungefibrose (da kalt voksne
med andre kronisk fibroserende interstitielle lungesykdommer med en
progressiv fenotype (PF-ILD) (ID2019 136)). ID2019_136 ble besluttet innfart
24.04.2023.

| metodevurderingen ble det ogsa gjort inngaende vurderinger av hvorvidt
resultatene i analysen kunne overfgres til (under) grupper av ILD som er av en
progressiv art. DMP vurderte at det samlede studieprogrammet for nintedanib
ga stette for behandlingseffekt av nintedanib pa tvers av progressive ILDer,
herunder systemisk sklerose-assosiert ILD.

DMP vurderer at den tidligere metodevurderingen av nintedanib til den voksne
populasjonen, er overfgrbar til barn og ungdom 26-17 ar.

Det foreligger ikke klinisk dokumentasjon som er egnet for en metodevurdering
av nintedanib til barn og ungdom 26-17 ar.

Det er kommet innspill fra en norsk kliniker, som skriver at metoden vil kunne
vaere aktuell for inntil 3 barn arlig. Hen papeker ogsa at den nye styrken
tilpasset barn er viktig for korrekt dosering.

Anbefaling fra
Direktoratet for
medisinske
produkter (knyttet til
metodevurdering)

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en
metodevurdering i liten grad vil kunne tilfare ytterligere informasjon av
betydning for beslutningstaker. DMP mener opplysninger i
egnethetsvurderingen sammen med et prisnotat kan veere tilstrekkelig som
beslutningsstette i denne saken.

Versjonslogg*
Dato Hva
11.08.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP

*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsgk.no. Velg «endre dine sgkeinnstillinger» for & inkludere ikke

markedsfgrte legemidler.



https://www.nyemetoder.no/metoder/nintedanib-ofev-indikasjon-iii/
https://www.legemiddelsok.no/

