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L-irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel |-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Esbriet (pirfenidone)

Roche Registration GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Esbriet fil-kura ta’ pazjenti b’marda
pulmonari interstizjali mhux ikklassifikata.

ll-kumpanija rtirat l-applikazzjoni fid-19 ta’ Mejju 2021.

X’inhu Esbriet u ghal xiex jintuza?

Esbriet huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’fibrozi pulmonari idjopatika (IPF) hafifa sa
moderata. IPF hija marda fit-tul li fiha jifforma kontinwament tessut fibruz b’cikatrici fil-pulmuni, li
tikkawza soghla persistenti, infezzjonijiet frekwenti fil-pulmun u qtugh ta’ nifs sever. “ldjopatika”
tfisser li I-kawza tal-marda mhijiex maghrufa.

Esbriet ilu awtorizzat fl-UE sa minn Frar 2011.
Dan fih is-sustanza attiva pirfenidone u jigi bhala kapsuli u pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq.

Aktar informazzjoni dwar I[-uzu attwali ta’ Esbriet tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

II-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Esbriet ghall-kura ta’ pazjenti b’marda pulmonari
interstizjali mhux ikklassifikata. Marda pulmonari interstizjali (ILD) hija grupp ta’ mard li jikkawza
c¢ikatrici fil-pulmuni. FFmadwar 10 % tal-pazjenti, il-marda ghandha karatteristi¢i li ma jippermettux li
tigi kklassifikata bhala subsett specifiku ta’ ILD u ghalhekk issir referenza ghaliha bhala ILD mhux
ikklassifikata (UILD).

Kif jahdem Esbriet?

II-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-pirfenidone, is-sustanza attiva f'Esbriet, mhuwiex mifhum ghal kollox,
izda ntwera li jnaqqas il-produzzjoni ta’ fibroblasti u sustanzi ohrajn li jikkontribwixxu ghall-formazzjoni
ta’ tessut fibruz (¢ikatri¢i) matul il-process tat-tiswija tat-tessut tal-gisem, b’hekk titnaqqas il-
progressjoni tal-marda f'pazjenti b’IPF.
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F’'marda pulmonari interstizjali mhux ikklassifikata, Esbriet huwa mistenni li jahdem bl-istess mod li
jahdem fl-indikazzjoni ezistenti tieghu.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li involva 253 pazjent b’UILD li nghataw jew
Esbriet jew placebo (kura finta). ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-mod kif il-pulmuni tal-
pazjenti jiffunzjonaw wara 24 gimgha ta’ kura, imkejla permezz tal-"kapacita vitali furzata” (FVC -
forced vital capacity) taghhom. FVC hija I-ammont massimu ta’ arja li I-pazjent jista’ jonfoh il-barra
b’forza wara li jkun ha nifs fil-fond, li jonqos hekk kif il-kundizzjoni tiggrava.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni gabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx
ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni disponibbli, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u
I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Esbriet ma setax jigi awtorizzat ghall-kura ta’ UILD. B’'mod
partikolari, I-Agenzija kellha thassib dwar ir-robustezza tad-data u t-tul tal-istudju ewlieni. L-Agenzija
langas ma qablet mal-formulazzjoni tal-indikazzjoni proposta.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefic¢ji ta’ Esbriet fil-kura ta’ UILD
ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li d-
decizjoni taghha kienet ibbazata fuq ir-rekwizit tal-EMA ghal aktar gustifikazzjoni u data dwar |-uzu ta’
Esbriet fl-indikazzjoni proposta.

Dan l-irtirar jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Esbriet.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X’inhu jigri b’Esbriet ghall-kura ta’ mard iehor?

Ma hemm l|-ebda konsegwenza fuq I-uzu ta’ Esbriet fil-kura ta’ IPF.
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