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Muugiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave: Esbriet
(pirfenidoon)

Roche Registration GmbH vattis tagasi oma taotluse Esbrieti kasutamiseks mitteliigitatava
interstitsiaalse kopsuhaigusega patsientide ravis.

EttevOte vottis taotluse tagasi 19. mail 2021.

Mis on Esbriet ja milleks seda kasutatakse?

Esbrieti kasutatakse taiskasvanutel kerge kuni médduka idiopaatilise kopsufibroosi raviks. Idiopaatiline
kopsufibroos on krooniline haigus, mille korral moodustub kopsudes pidevalt fibroosne armkude,
pbhjustades pusivat kbha, sagedaid kopsuinfektsioone ja tugevalt raskendatud hingamist.
Lldiopaatiline” tahendab, et haiguse pdhjus ei ole teada.

Esbrietil on Euroopa Liidus muugiluba alates 2011. aasta veebruarist.
Ravim sisaldab toimeainena pirfenidooni ja seda turustatakse suukaudsete kapslite ning tablettidena.

Esbieti kehtivate naidustuste lisateave on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Mis muudatust ettevote taotles?

EttevOte taotles Esbrieti ndidustuse laiendamist mitteliigitatava interstitsiaalse kopsuhaigusega
patsientide raviks. Interstitsiaalne kopsuhaigus (ILD) on haiguste riihm, mis pdhjustavad kopsude
armistumist. Ligikaudu 10%-| patsientidest ei saa haigust liigitada ILD konkreetsesse alamriihma ja
seepérast nimetatakse seda mitteklassifitseeritavaks interstitsiaalseks kopsuhaiguseks (UILD).

Kuidas Esbriet toimib?

Esbrieti toimeaine pirfenidooni toimemehhanism ei ole téielikult teada, kuid on tdendatud, et ravim
vahendab fibroblastide ja muude fibrooskoe moodustumises osalevate ainete siinteesi organismi
kudede taastumise protsessis, mille tdttu ravim aeglustab idiopaatilise kopsufibroosiga patsientide
haiguse siivenemist.
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Eeldatavasti toimib Esbriet mitteklassifitseeritava interstitsiaalse kopsuhaiguse korral samamoodi kui
olemasoleval naidustusel.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

EttevOte esitas tulemused p&hiuuringust, milles osales 253 patsienti, kellel oli mitteliigitatav
interstitsiaalne kopsuhaigus ja kellele anti kas Esbrieti v6i platseebot (naiv ravim). Efektiivsuse
pbhinditaja oli patsientide kopsufunktsiooni muutus parast 24-nadalast ravi, mida mdddeti forsseeritud
vitaalkapatsiteedi jargi. Forsseeritud vitaalkapatsiteet on suurim dhumaht, mille patsient suudab parast
suurimat sissehingamist jouliselt véalja hingata. Seisundi halvenemisel see naitaja vaheneb.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevftte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevdttele vastamiseks kisimused. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivétmise ajaks
neile kusimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiitsile, n&gi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Esbrieti kasutamist mitteliigitatava interstitsiaalse
kopsuhaiguse raviks ei ole vdimalik heaks kiita. Eelkdige nagi amet pdhjust ettevaatlikkuseks seoses
andmete usaldusvéaarsuse ja pdhiuuringu kestusega. Amet ei ndustunud ka kavandatud naidustuse
sOnastusega.

Seetdttu oli amet mudgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et Esbrieti kasulikkus
mitteliigitatava interstitsiaalse kopsuhaiguse ravis ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, margib
ettevote, et otsus pdhines EMA ndudel esitada tdiendavaid p&hjendusi ja andmeid Esbrieti kasutamise
kohta kavandatud naidustusel.

Kas tagasivotmine mdjutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevdte teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivdtmine ei mdjuta praegu Esbrieti kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.

Kuidas mdjutab taotluse tagasivotmine Esbrieti kasutamist teiste haiguste
raviks?

Tagasivotmine ei avalda modju Esbrieti kasutamisele idiopaatilise kopsufibroosi ravi korral.
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