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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Esbriet (pirfenidén)

Spolo¢nost Roche Registration GmbH stiahla svoju Ziadost o pouzivanie lieku Esbriet pri liecbe
pacientov s neklasifikovatelnou plicnou intersticialnou chorobou.

Spoloé¢nost stiahla svoju ziadost 19. maja 2021.

¢o je liek Esbriet a na €o sa pouziva?

Esbriet je liek na lieCbu dospelych s miernou az stredne zavaznou idiopatickou pulmonarnou fibrézou
(IPF). IPF je dlhodobé ochorenie, pri ktorom sa v pllcach nepretrzite vytvara tvrdé fibrozne tkanivo, ¢o
sposobuje pretrvavajaci kasel, ¢asté plicne infekcie a zavazni dychaviénost. , Idiopaticka” znamena,
Ze pri¢ina ochorenia nie je znama.

Liek Esbriet je v EU povoleny od februara 2011.
Obsahuje liecivo pirfeniddn a je dostupny vo forme kapsul a tabliet, ktoré sa uzivaja Ustami.

Viac informacii o siCasnych pouzitiach lieku Esbriet sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

O akl zmenu spoloénost poZziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Esbriet o lie¢bu pacientov s neklasifikovatelnou
plicnou intersticialnou chorobou. Pllicna intersticialna choroba (ILD) je skupina ochoreni, ktoré
spdsobuju zjazvenie v pllcach. Priblizne u 10 % pacientov ma toto ochorenie vlastnosti, ktoré
neumoznuju jeho klasifikaciu ako Specifickej podskupiny ILD, a preto sa oznacuje ako
neklasifikovatelna ILD.

Akym sp6sobom liek Esbriet G€inkuje?

Mechanizmus Gc¢inku pirfenidonu, lieciva lieku Esbriet, nie je Uplne znamy, preukazalo sa v3ak, Zze
znizuje tvorbu fibroblastov a inych latok, ktoré sa pocas procesu obnovy tkaniv podielaji na tvorbe
fibr6zneho tkaniva (jazvy), ¢im sa u pacientov s IPF spomaluje progresia ochorenia.
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V pripade neklasifikovatelnej pltcnej intersticialnej choroby sa o¢akava, Ze liek Esbriet bude Géinkovat
rovnakym sposobom ako Ucinkuje pri existujlcej indikacii.

Akou dokumentéaciou podloZila spoloénost svoju ziadost?

Spolo&nost predlozila vysledky hlavnej stadie zahffiajlicej 253 pacientov s neklasifikovatelnou pltdcnou
intersticialnou chorobou, ktori dostavali bud’liek Esbriet alebo placebo (zdanlivy liek). Hlavnym
meradlom Ucinnosti bola zmena vo funkcii plic pacientov po 24 tyZdnoch lieby, ktora sa merala na
ziklade tzv. nutenej vitalnej kapacity (FVC). FVC je maximalne mnozstvo vzduchu, ktoré méze pacient
po hlbokom nadychu prudko vydychnut a ktoré sa zniZuje, ak sa ochorenie zhorsi.

V akej faze hodnotenia bola ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta potom, ako Eurdépska agentura pre lieky vyhodnotila pévodné informéacie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala otazky pre spoloénost. Spolo¢nost v &ase stiahnutia Ziadosti
neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom c¢ase odporiucanie agentdry?

Na zaklade preskimania dostupnych informacii mala agentuira v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady
a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Esbriet neméze byt povoleny na lie¢bu neklasifikovatelnej
plticnej intersticialnej choroby. Agentura mala vyhrady najma v savislosti so spolahlivostou Gdajov a
diZzkou trvania hlavnej Studie. Agentdra nesuhlasila ani so znenim navrhovanej indikacie.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku Esbriet pri liecbe
neklasifikovatelnej pllcnej intersticialnej choroby neprevy3uja jeho rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze jej rozhodnutie je
zalozené na poziadavke agentiry EMA na dalSie odévodnenie a na Gdajoch o pouzivani lieku Esbriet v
navrhnutej indikacii.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa za€astiuja na klinickych
skasaniach?

Spolo&nost informovala agenturu, 7e pre pacientov pouZivajucich liek Esbriet, ktori sa v si¢asnosti
zUcastnuju na klinickych ska3aniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste Uéastnikom klinického sklsania a potrebujete viac informaécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

€o sa stane s liekom Esbriet, ktory sa pouziva na lieébu inych choréb?

Na pouzivanie lieku Esbriet pri lieCbe IPF nevyplyvaji ziadne dosledky.
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