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Norwegian Medicines Agency

Nintedanib (Ofev) til behandling av progressiv kronisk
fibroserende interstitiell lungesykdom

Type metode: Legemiddel
Omrade: Luftveier
Virkestoffnavn: Nintedanib
Handelsnavn: Ofev
ATC-kode: LOT1XE31

MT sgker/innehaver: Boehringer Ingelheim (1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos

det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en sjelden sykdom) (1).

Beskrivelse av den nye metoden

Nintedanib er en smamolekyleer hemmer av tyrosinkinasene; blodplatederivert vekstfaktorreseptor (PDGFR) alfa og beta,
fibroblast vekstfaktorreseptor (FGFR) 1-3 og vaskulaer endotel vekstfaktorreseptor (VEGFR) 1-3. Nintedanib bindes kompetitivt
til bindingssetet for adenosintrifosfat (ATP) pa disse reseptorene og blokkerer overfaring av intracelluleere signaler involvert i
proliferasjon, migrasjon og differensiering av lungefibroblaster og myofibroblaster. Nintedanib kan dermed virke antifibrotisk og
redusere sykdomsprogresjonen ved progressiv kronisk fibroserende interstitiell lungesykdom (PF-ILD).

Nintedanib er allerede godkient til behandling av idiopatisk lungefibrose (IPF) hos voksne (Ofev), og i kombinasjon med
docetaksel til behandling av voksne med lokalavansert, metastatisk eller lokalt tilbakevendende ikke-sméacellet lungekreft
(NSCLC) av typen adenokarsinom (tumorhistologi) etter kiemoterapi farstelinje (Vargatef) (1, 2). Nintedanib er formulert som
kapsler.

Interstitiell lungesykdom (ILD) er en stor og heterogen gruppe parenkymale lungesykdommer, hvorav de fleste er klassifisert
som sjeldne (3). En av de vanligste formene for ILD er idiopatisk pulmoneer fibrose (IPF), som per definisjon er en progressiv,
fibroserende ILD. Pasienter med andre typer kronisk fibroserende ILD har ogsa risiko for & utvikle en progressiv fenotype (se
figur). Disse inkluderer ikke-spesifikk interstitial pneumoni (NSIP), ikke-klassifiserbar idiopatisk interstitiell pneumoni,
autoimmun ILD, kronisk sarkoidose, kronisk hypersensitivitets-pneumonitt (HP), asbestose, silikose m.fl. Basert pa data fra
2001-2005 i Danmark (4), er det anslatt en arlig insidens pa 23-29 per 100 000 for PF-ILD nar IPF pasienter er ekskludert.

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og
viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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Dagens behandling
Pirfenidon og nintedanib er godkjent for behandling av IPF. Ingen behandlinger er godkjent for andre former for ILD (4).

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

Vi har identifisert en norsk metodevurdering om virkestoffet, men med en annen indikasjon/andre indikasjoner (se Nye
metoder ID2019 055/ID2015_003)

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Det er registrert minst en pagaende relevant internasjonal metodevurdering (ref 6)
Metodevarsler

Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (ref 1, 5)

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Voksne over 18 ar 150 mg nintedanib Placebo Forverring i NCT02999178 August 2019
med progressiv 2 ganger daglig forsert Fase 3
fibroserende ILD (PF- vitalkapasitet
ILD) unntatt IPF. (FVC)ilgpet av

52 uker
N=663

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

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk X
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering Legemiddelverket foreslar kostnad-nytte analyse
Fullstendig metodevurdering O

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og
viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://nyemetoder.no/metoder/nintedanib-ofevvargatef-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/nintedanib-vargatef
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02999178
http://www.clinicaltrials.gov/
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