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Stazeni Zadosti o zménu registrace pripravku Esbriet
(pirfenidon)

Spole¢nost Roche Registration GmbH stahla svou zadost o pouziti pfipravku Esbriet k 1é6&bé pacientl
s neklasifikovatelnym intersticialnim plicnim onemocnénim.

Spolecnost svou zadost stahla dne 19. kvétna 2021.

Co je pripravek Esbriet a k cemu se pouziva?

Esbriet je 1é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospé&lych pacientll s mirnou az stfedné& zavaznou
idiopatickou plicni fibrézou. Idiopaticka plicni fibréza je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz se v plicich
nepretrzité vytvari fibrozni zjizvena tkan, ktera vyvolava pretrvavajici kasel, asté plicni infekce a
zavaznou dudnost. Vyraz ,idiopatickd“ znamena, Ze pri¢ina tohoto onemocnéni neni znama.

PFipravek Esbriet je v EU registrovan od Gnora 2011.
Obsahuje |écivou latku pirfenidon a je k dispozici ve formé tobolek a tablet uréenych k uziti UGsty.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pripravku Esbriet naleznete na internetovych strankach

agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolednost zadala o rozsifeni pouziti pfipravku Esbriet o 1é¢bu pacientd s neklasifikovatelnym
intersticialnim plicnim onemocnénim. Intersticialni plicni onemocnéni je skupina onemocnéni, ktera
zplsobuji zjizveni plic. PFiblizné u 10 % pacientl ma toto onemocnéni charakteristiky, které
neumoznuji jeho klasifikaci jako specifické podskupiny intersticialniho plicniho onemocnéni, a proto se
oznacuje jako neklasifikovatelné intersticialni plicni onemocnéni.

Jak pFipravek Esbriet pdsobi?

Mechanismus pUsobeni pirfenidonu, 1é&ivé latky v pfipravku Esbriet, neni dosud zcela znam, je viak
prokazano, e snizuje tvorbu fibroblastl a dal3ich latek, které se podileji na tvorbé fibrozni (zjizvené)
tkané pri procesu hojeni télesnych tkani, a u pacientl s idiopatickou plicni fibrézou tak zpomaluje
zhor8ovani onemocnéni.
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V pfipadé neklasifikovatelného intersticialniho plicniho onemocnéni se predpoklada, ze pripravek
Esbriet bude pUsobit stejnym zplsobem jako ve stavajici indikaci.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 253 pacientl

s neklasifikovatelnym intersticialnim plicnim onemocnénim, ktefi uzivali bud’ pfipravek Esbriet, nebo
placebo (neudginny pFipravek). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zmé&na funkce plic pacientl po 24
tydnech IéCby, ktera byla hodnocena podle jejich ,usilovné vitalni kapacity*. Usilovna vitalni kapacita
plic je maximalni mnozstvi vzduchu, které mize pacient usilovné vydechnout po hlubokém nadechu,
pri¢emz se zhorsujicim se onemocnénim tato kapacita klesa.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pfipravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci méla agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze ptipravek Esbriet nemUze byt schvalen k [é¢bé
neklasifikovatelného intersticialniho plicniho onemocnéni. Agentura méla pochybnosti zejména ohledné

o .o .0 7 P e ’ - v v - v z
prukaznosti udaju a délky trvani hlavni studie. Agentura rovnéz nesouhlasila se znénim navrhované
indikace.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pfipravku Esbriet v rdmci |éCby
neklasifikovatelného intersticialniho plicniho onemocnéni neprevysuji jeho rizika.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze jeji rozhodnuti
je zaloZzeno na pozadavku agentury EMA, aby poskytla dali oddvodnéni a Gdaje o pouziti pFipravku
Esbriet v navrhované indikaci.

Jaké jsou dusledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, e staZeni zadosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Esbriet.

Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou dulsledky pro pouziti pripravku Esbriet k l1écbé dal3ich
onemocnéni?

Toto stazeni Zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Esbriet k 1éCbé idiopatické plicni fibrozy.
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