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ParaisSkos leisti keisti Esbriet (pirfenidono) registracijos
pazymeéjimo saglygas atsiémimas

Bendrové ,Roche Registration GmbH* atsiémé savo paraiska dél Esbriet naudojimo gydant kitaip
neklasifikuojama intersticine plauciy liga sergancius pacientus.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. geguzés 19 d.

Kas yra Esbriet ir kam jis vartojamas?

Esbriet gydomi suaugusieji, sergantys lengva arba vidutinio sunkumo idiopatine plauciy fibroze (IPF).
IPF yra ilgalaiké liga, kuria sergant plauciy audinys nuolat randéja ir kietéja, ir tai sukelia nuolatinj
kosulj, daznas plauciy infekcijas ir sunky dusulj. ,Idiopatiné" reidkia, kad ligg sukelianti prieZastis
nezinoma.

Europos Sajungoje Esbriet jregistruotas nuo 2011 m. vasario mén.
Jo sudétyje yra veikliosios medziagos pirfenidono, ir jis tiekiamas geriamuyjy kapsuliy ir tableciy forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Esbriet vartojimo indikacijas rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Koki pakeitimg pasiulé bendroveée?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Esbriet vartojimo indikacijy sgrasa, kad $iuo vaistu bity galima
gydyti pacientus, sergancius kitaip neklasifikuojama intersticine plauciy liga. Intersticiné plauciy liga
(IPL) — tai grupé ligy, dél kuriy plauciy audinys randéja. MaZdaug 10 proc. pacienty 3i liga pasireiskia
savybémis, neleidzianciomis jos klasifikuoti kaip tam tikro IPL pogrupio, todél ji vadinama kitaip
neklasifikuojama IPL (KNIPL).

Kaip veikia Esbriet?

Veikliosios Esbriet medziagos pirfenidono veikimo mechanizmas nevisiskai istirtas, taCiau nustatyta,
kad jis slopina fibroblasty ir kity medziagy, kurios dalyvauja atsistatant audiniui vykstan¢iame audinio
surandéjimo procese, gamyba, taip Iétindamas IPL serganciy pacienty ligos progresavima.
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Manoma, kad sergant kitaip neklasifikuojama intersticine plauciy liga, Esbriet poveikis turéty bdti toks
pat, kaip vartojamo pagal esama indikacija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 253 KNIPL sergantys pacientai, kuriems buvo
skirtas Esbriet arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), rezultatus. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty plauciy funkcijos pokytis po 24 gydymo savaiciy, matuojamas
pagal forsuotg gyvybine plauciy talpg (FGPT). FGPT yra didziausias oro tiris, kurj pacientas gali
forsuotai iSkveépti giliai jkvépes, ir kuris sveikatos biklei prastéjant mazéja.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira buvo jvertinusi bendroveés pateiktg pirmine informacijq
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsi€mimo metu bendrové nebuvo atsakiusi | Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta turima informacija, paraidkos atsiemimo metu Agentira turéjo tam tikry,
abejoniy ir buvo priémusi negalutine huomone, kad Esbriet negali buti registruotas KNIPL gydymui.
Visy pirma, Agentira turéjo abejoniy dél duomeny iSsamumo ir pagrindinio tyrimo trukmeés. Agentira
taip pat nepritaré pasiulytos indikacijos formuluotei.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentura laikési nuomonés, kad Esbriet teikiama nauda gydant KNIPL
néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendroveé?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrove nurodé, kad jos sprendimas
buvo priimtas atsizvelgiant | EMA reikalavima pateikti iSsamesnj pagrindima_ ir duomenis, susijusius su
Esbriet vartojimu pagal pasitlytg indikacija.

Ar Sios paraiSkos atsiémimas tureés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentiirai, kad Sios paraikos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Esbriet klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Esbriet vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Esbriet vartojimas gydant IPL nesikeiCia.

Paraiskos leisti keisti Esbriet (pirfenidono) registracijos pazymeéjimo salygas
atsiémimas
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