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Az Esbriet-re (pirfenidon) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedeély modositasa iranti kerelem visszavonasa

A Roche Registration GmbH visszavonta az Esbriet nem osztalyozhat6 intersticialis tidébetegségben
szenvedl betegek kezelésére vald alkalmazasa iranti kérelmét.

A vallalat 2021. majus 19-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusu gyogyszer az Esbriet és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Esbriet-et enyhe vagy kozepesen sulyos idiopatias tudéfibrozisban (IPF) szenvedd felnGttek
kezelésére alkalmazzak. Az IPF egy hosszan tarté betegség, amelynek soran folyamatosan rostos
hegszovet képzddik a tiidékben, ami allando kéhogést, gyakori tidofert6zéseket és sulyos légszomjat
okoz. Az ,idiopatias” azt jelenti, hogy a betegség oka ismeretlen.

Az Esbriet alkalmazasa az EU-ban 2011 februarja 6ta engedélyezett.

Hatdanyagként pirfenidont tartalmaz, és szajon at alkalmazandé kapszula és tabletta formajaban
kaphatd.

Az Esbriet jelenlegi alkalmazasaira vonatkoz6 tovabbi informéciék az Ugynokség weboldalan
talalhatok: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Milyen mdédositas iranti kérelmet nyudjtott be a vallalat?

A vallalat az Esbriet alkalmazasanak kiterjesztését kérte a nem osztalyozhato intersticialis
tiidébetegségben szenvedd betegek kezelésére. Az intersticialis tidobetegség (ILD) olyan betegségek
csoportja, amelyek hegesedést okoznak a tlidében. A betegek kortlbelll 10%-anal a betegség olyan
jellemzdkkel rendelkezik, amelyek nem teszik lehet6vé, hogy az ILD egy meghatarozott alcsoportjaba
soroljak, ezért nem osztalyozhat6 ILD (UILD)-nek nevezik.

Hogyan fejti ki hatasat az Esbriet?

Az Esbriet-ben talalhato hatéanyag, a pirfenidon hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert, de
kimutattak, hogy csokkenti a fibroblasztok és a rostos hegszdveteknek a szervezet szdvethelyredllitd
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folyamata soran zajlé képzodésében szerepet jatszé egyéb anyagok termel6dését, ezaltal az IPF-
betegeknél lelassitja a betegség el6rehaladasat.

Nem osztalyozhaté intersticialis tidObetegség esetén az Esbriet varhatéan ugyanugy fejti ki hatasat,
mint a mar meglévé javallatban.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amelyben 253, UILD-ben szenvedd, Esbriet-et
vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelés) kapé beteg vett részt. A hatasossag fo mutatéja a betegek
tidéfunkcidjanak az ,erdltetett vitalkapacitas” (FVC) alapjan, 24 hét kezelés utan mért valtozasa volt.
Az FVC az a legnagyobb levegémennyiség, amelyet a beteg egy mély lélegzetvételt kovetGen erdltetve
ki tud Iélegezni — ez az érték az allapot sulyosbodasaval csokken.

A visszavonas elétt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetGen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
idépontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynokség részérdl néhany aggaly mertilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Esbriet alkalmazasa nem engedélyezhet6 az UILD
kezelésére. Az Ugynokségnek killbndsen az adatok megbizhatésagaval és a o vizsgalat idGtartamaval
kapcsolatban merultek fel aggalyai. Az Ugynokség tovabba nem értett egyet a javasolt javallat
szOvegével.

Ezért a visszavonas idGpontjaban az Ugynokség meglatasa szerint az Esbriet elényei az UILD
kezelésében nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy déntése
azon alapult, hogy az EMA tovabbi indoklast és adatokat kért az Esbriet javasolt javallatban valo
alkalmazéaséara vonatkozoéan.

Milyen kdvetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavonasnak az Esbriet-tel végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetGen tovabbi informéaciora van szilksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatot végzé kezelGorvosaval.

Mi torténik az Esbriet-tel az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

Az Esbriet IPF kezelésében vald alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények.

Az Esbriet-re (pirfenidon) vonatkoz6 forgalombahozatali engedély moédositasa iranti
kérelem visszavonasa
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