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Nintedanib (Ofev/Vargatef) til behandling av interstitiell 
lungesykdom ved systemisk sklerose 
Type metode: Legemiddel 
Område: Luftveier 
Virkestoffnavn: Nintedanib 
Handelsnavn: Ofev/Vargatef 
ATC-kode: L01XE31 (proteinkinasehemmere) 
MT søker/innehaver: Boehringer Ingelheim (1) 
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten 

Status for bruk og godkjenning 
Tidsperspektiv markedsføringstillatelse (MT) i Norge:  
 
 
 
 
 
 
 
Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har foreløpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos 
det Europeiske Legemiddelbyrået (EMA). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en sjelden sykdom) (1). 
Beskrivelse av den nye metoden  
Nintedanib er en småmolekylær hemmer av tyrosinkinasene blodplatederivert vekstfaktorreseptor (PDGFR) alfa og beta, 
fibroblast vekstfaktorreseptor (FGFR) 1-3 og vaskulær endotel vekstfaktorreseptor (VEGFR) 1-3. Nintedanib bindes kompetitivt 
til bindingssetet for adenosintrifosfat (ATP) på disse reseptorene og blokkerer overføring av intracellulære signaler involvert i 
proliferasjon, migrasjon og differensiering av lungefibroblaster og myofibroblaster. Nintedanib kan dermed virke antifibrotisk og 
redusere sykdomsprogresjonen ved interstitiell lungesykdom hos pasienter med systemisk sklerose. 
 
Nintedanib er formulert som kapsler. Nintedanib er allerede godkjent 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-småcellet lungekreft (NSCLC) av typen adenokarsinom (tumorhistologi) etter kjemoterapi førstelinje (Vargatef) (1, 2). 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag  
Systemisk sklerose (også kalt sklerodermi) er en systemisk bindevevssykdom der en vedvarende betennelsesreaksjon i små 
blodårer fører til nedsatt blodtilførsel og oksygenmangel i vevene. Dette fører etterhvert til at normalt vev i huden, i blodårer og 
i de indre organer erstattes av bindevev, såkalt sklerose. Bindevevsdannelsen medfører at huden blir fortykket og ubevegelig, 
og det utvikles funksjonssvikt i de indre organene. Interstitiell lungesykdom er en vanlig komplikasjon ved systemisk sklerose 
der en betennelsesprosess med diffus bindevevsdannelse i begge lungene kan påvirke lungefunksjonen i betydelig grad. 
Interstitiell lungesykdom er en alvorlig prognose (1, 3, 4).  
 
Systemisk sklerose er en sjelden tilstand med ukjent årsak. Det antas at omlag 500 personer i Norge er affisert, men det er 
usikkert hvor mange av disse som har lungeskdom(5). 
Dagens behandling  
Systemisk sklerose behandles med organspesifikk symptomatisk behandling og har som mål å oppnå symptomlindring og 
bremse sykdomsutvikling. Optimal behandling av interstitiell lungesykdom ved systemisk sklerose er ikke fastlagt. Ved 
symptomatiske, alvorlige tilstander kan systemisk immunsuppressiv behandling med mykofenolatmofetil og syklofosfamid 
være aktuelt. Mykofenolatmofetil foretrekkes fremfor syklofosfamid grunnet bedre sikkerhetsprofil. Azatioprin kan forsøkes til 
pasienter med kontraindikasjon eller intoleranse for mykofenolatmofetil og syklofosfamid (6). 
Status for dokumentasjon 
Metodevurderinger eller systematiske oversikter - norske 
Ingen identifisert.  
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Metodevurdering eller systematiske oversikter - internasjonale 
Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (7) 
Metodevarsler  
Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1, 3) 
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  

N = 580 deltakere >18 år 
med interstitiell 
lungesykdom relatert til 
systemisk sklerose 

Nintedanib 
(kapsler, to 
ganger daglig) 

Placebo Årlig 
reduksjonshastighet av 
forsert vitalkapasitet (i 
ml) (tidsramme: 52 uker) 

NCT02597933 
(fase 3) 

2018 

Estimert N = 450 deltakere 
>18 år som har 
gjennomført studie 
NCT02597933 

Nintedanib 
(kapsler, to 
ganger daglig) 

Ingen Insidens av samlede 
uønskede hendelser i 
løpet av studieperioden 
(tidsramme: 34 mnd) 

NCT03313180 
(fase 3, 
oppfølgings-
studie) 

2021 

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

Klinisk effekt relativt til komparator ☒ Nytt behandlingsprinsipp 

Sikkerhet relativt til komparator ☒  

Kostnader/ressursbruk  ☒  

Kostnadseffektivitet  ☒  

Organisatoriske konsekvenser  ☐  

Etikk ☐  

Juridiske konsekvenser ☐  

Annet ☐  
 

Hva slags metodevurdering kan være aktuell 
Hurtig metodevurdering ☒ Legemiddelverket foreslår kostnad-nytte analyse 

Fullstendig metodevurdering ☐  
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