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Retirada de la solicitud de modificacidon de la autorizacion
de comercializacion de Esbriet (pirfenidona)

Roche Registration GmbH retir6 su solicitud de uso de Esbriet en el tratamiento de pacientes con
enfermedad pulmonar intersticial inclasificable.

La empresa retird la solicitud el 19 de mayo de 2021.

. Qué es Esbriet y para qué se utiliza?

Esbriet es un medicamento que se utiliza para tratar la fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) leve a
moderada en adultos. La FPI es una enfermedad crénica en la que se forma continuamente tejido
fibroso duro en los pulmones, lo que produce tos persistente, infecciones pulmonares frecuentes y gran
dificultad para respirar. «ldiopatica» significa que la causa de la enfermedad se desconoce.

Esbriet esta autorizado en la UE desde febrero de 2011.

Contiene el principio activo pirfenidona y se presenta en capsulas y comprimidos para tomar por via
oral.

Se puede obtener més informacion sobre los usos actuales de Esbriet en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

¢ Qué modificacion habia solicitado la empresa?

La empresa solicité ampliar el uso de Esbriet para tratar a pacientes con enfermedad pulmonar
intersticial inclasificable. La enfermedad pulmonar intersticial (EPI) es un grupo de enfermedades que
causan cicatrices en los pulmones. En alrededor del 10% de los pacientes, la enfermedad tiene
caracteristicas que no permiten clasificarla como un subconjunto especifico de LDI y, por lo tanto, se la
denomina LDI no clasificable.

¢,COémo actua Esbriet?

El mecanismo de accidon de la pirfenidona, el principio activo de Esbriet, no se entiende plenamente,
pero ha demostrado que reduce la producciéon de fibroblastos y otras sustancias que participan en la
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formacion del tejido fibroso durante el proceso de reparacion de los tejidos del organismo, por lo que
ralentiza la progresion de la enfermedad en pacientes con FPI.

En la enfermedad pulmonar intersticial inclasificable, se espera que Esbriet actie de la misma forma
que lo hace en su indicaciéon actual.

¢ Qué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que participaron 253 pacientes con
UILD a los que se administré Esbriet o un placebo (un tratamiento ficticio). El criterio principal de
valoracion de la eficacia fue el cambio en el funcionamiento de los pulmones de los pacientes después
de 24 semanas de tratamiento, medido por su «capacidad vital forzada» (CVF). La CVF es la cantidad
maxima de aire que el paciente puede expirar de forma forzada después de inspirar profundamente, y
que disminuye a medida que la enfermedad empeora.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiese evaluado la
informacion inicial facilitada por la empresa y preparado una serie de preguntas para la empresa. La
empresa no habia respondido a las preguntas en el momento de la retirada.

¢ Qué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la informacion disponible, en el momento de la retirada la Agencia tenia reservas vy,
provisionalmente, consideraba que Esbriet no hubiera podido aprobarse para el tratamiento de UILD.
En particular, la Agencia tenia reservas sobre la solidez de los datos y la duracién del estudio principal.
La Agencia tampoco estuvo de acuerdo con la redaccion de la indicacion propuesta.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que los beneficios de Esbriet en el
tratamiento de UILD no superaban a los riesgos.

¢,Cuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que su
decision se basaba en el requisito de la EMA de aportar una justificacion adicional y datos sobre el uso
de Esbriet en la indicacion propuesta.

¢, QuUé consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informé a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Esbriet.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento, hable
con su médico asignado durante el ensayo clinico.

¢(En qué situacidon queda Esbriet para el tratamiento de otras
enfermedades?

La retirada no tiene consecuencias sobre la utilizaciéon de Esbriet en el tratamiento de la FPI.
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