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Medicinrddets pracisering vedr. opstarts- og stopkriterier for nintedanib til
behandling af interstitiel lungesygdom med progredierende fibrose

Opstartskriterier

Nintedanib kan tilbydes til patienter, som opfylder én af nedenstaende progressionskriterier inden for de
sidste 24 maneder, hvilket er i henhold til inklusionskriterierne i INBUILD-studiet [1]. Derudover skal
patienterne have progression af lungefibrose pa fgrstelinjebehandling med immunmodulerende lzegemidler
eller udvikling af uacceptable bivirkninger.

Progressionskriterier inden for de sidste 24 mdneder pad trods af standardbehandling:

e relativt fald i FVC > 10 % af forventet normalveerdi

e relativt fald i FVC > 5-< 10 % af forventet normalvaerdi samtidig med forveaerring af respiratoriske
symptomer eller forveerret fibrose pa HRCT

e forvaerring af respiratoriske symptomer samtidig med forvaerret fibrose pa HRCT.

For en selekteret mindre gruppe af patienter med progressiv fibrose, som har overvejende fibrotisk sygdom
uden betydelig inflammation bedgmt pa HRCT +/- patologi, er det oplagt, at nintedanib kan anvendes som
farstelinjebehandling.

Stopkriterier
Behandling bgr stoppes:

e ved lungetransplantation
e ved kronisk lungesvigt (behov for dggn-ilttilskud) og darlig performancestatus 3 eller 4

e ved et FVC-fald pa samlet set > 10 % i Igbet af et ar (malt ved 3 uafhaengige malinger), trods stabilt indtag
af nintedanib.
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