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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Esbriet (pirfenidona)

Roche Registration GmbH si-a retras cererea de utilizare a Esbriet in tratamentul pacientilor cu boala
pulmonara interstitiald inclasificabila.

Compania si-a retras cererea la 19 mai 2021.

Ce este Esbriet si pentru ce se utilizeaza?

Esbriet este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu fibroza pulmonara idiopatica
(FPI) usoara pana la moderata. FPI este o boala cronica in care se formeaza continuu tesut fibros in
plamani, cauzand tuse persistentd, infectii pulmonare frecvente si dificultdti de respiratie severe.

Iy

»Idiopatica” inseamna ca nu se cunoaste cauza bolii.
Esbriet este autorizat in UE din februarie 2011.

Medicamentul contine substanta activa pirfenidona si este disponibil sub forma de capsule si
comprimate cu administrare orala.

Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Esbriet sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Esbriet pentru tratarea pacientilor cu boala pulmonara
interstitiald inclasificabild. Boala pulmonara interstitiald este o categorie de boli care cauzeaza
sclerozarea (intarirea tesuturilor) plamanilor. La aproximativ 10 % din pacienti, boala prezinta
caracteristici care nu permit clasificarea sa ca subset specific al bolii pulmonare interstitiale si, prin
urmare, este numita boald pulmonara interstitiald inclasificabila.

Cum actioneaza Esbriet?

Mecanismul de actiune al pirfenidonei, substanta activa din Esbriet, nu este pe deplin inteles, dar s-a
demonstrat ca reduce productia de fibroblaste si alte substante implicate in formarea tesutului fibros in
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timpul procesului de reparare tisulara al organismului, Tncetinind astfel progresia bolii la pacientii cu
FPI.

Tn boala pulmonara interstitiald inclasificabild, se preconizeaza ca Esbriet actioneaza in acelasi mod ca
in indicatia existenta.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 253 de pacienti cu boala
pulmonara interstitiala inclasificabild, carora li s-a administrat fie Esbriet, fie placebo (un preparat
inactiv). Principala masura a eficacitdtii a fost modificarea functiei pulmonare la pacienti dupa 24 de
saptamani de tratament, determinata pe baza ,capacitatii vitale fortate” (CVF). CVF este cantitatea
maxima de aer pe care o poate expira fortat pacientul dupa o inspiratie adanca, care scade pe masura
ce afectiunea se agraveaza.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile initiale
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. Tn momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei Tn momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor disponibile, in momentul retragerii cererii, agentia avea unele motive de
ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Esbriet nu putea fi autorizat pentru tratamentul
bolii pulmonare interstitiale inclasificabile. Tn special, agentia avea motive de ingrijorare cu privire la
rigurozitatea datelor si la durata studiului principal. De asemenea, agentia nu a fost de acord cu
formularea indicatiei propuse.

Prin urmare, Tn momentul retragerii cererii, agentia a dat un aviz potrivit caruia beneficiile Esbriet in
tratamentul bolii pulmonare interstitiale inclasificabile nu depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3
decizia sa se bazeaza pe cerinta EMA de a furniza justificari si date suplimentare privind utilizarea
Esbriet in indicatia propusa.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Esbriet.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Esbriet pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Esbriet in tratamentul FPI.
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