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Povlacenje zahtjeva za izmjenu odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Esbriet (pirfenidon)

Tvrtka Roche Registration GmbH povukla je svoj zahtjev za upotrebu lijeka Esbriet u lijeCenju
bolesnika s neklasificiranom intersticijskom bolesti pluca.

Tvrtka je povukla zahtjev 19. svibnja 2021.

Sto je Esbriet i za 3to se koristi?

Esbriet je lijek za lijeCenje odraslih osoba s blagom do umjerenom idiopatskom plué¢nom fibrozom
(IPF). IPF je dugotrajna bolest kod koje se u plu¢ima neprestano stvara fibrozno oziljno tkivo, sto
uzrokuje ustrajan kasalj, Ceste infekcije pluéa i vrlo oteZano disanje. ,ldiopatska” znaci da uzrok
bolesti nije poznat.

Lijek Esbriet odobren je u EU-u od veljaCe 2011.
Sadrzi djelatnu tvar pirfenidon i dostupan je u obliku kapsula i tableta koje se uzimaju kroz usta.

Dodatne informacije o postoje¢im primjenama lijeka Esbriet dostupne su na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Kakwvu je izmjenu tvrtka zatrazila?

Tvrtka je podnijela zahtjev za prosirenje primjene lijeka Esbriet na lijeCenje bolesnika s
neklasificiranom intersticijskom bolesti pluc¢a. Intersticijska bolest plu¢a (engl. interstitial lung disease
— ILD) skupina je bolesti koje uzrokuju oZiljke na plu¢ima. U otprilike 10 % bolesnika znacajke bolesti
ne omogucuju njezino razvrstavanje u neku specifi¢cnu podskupinu ILD-a te se stoga naziva
neklasificirani ILD (engl. unclassifiable ILD — UILD).

Kako djeluje Esbriet?

Mehanizam djelovanja pirfenidona, djelatne tvari u lijeku Esbriet, nije u potpunosti poznat, ali utvrdeno
je da smanjuje proizvodnju fibroblasta i drugih tvari ukljucenih u stvaranje fibroznog (oziljnog) tkiva
tijekom procesa oporavka tjelesnih tkiva, ¢ime se usporava napredovanje bolesti u bolesnika s IPF-om.
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Ocekuje se da Ce u lijeCenju neklasificirane intersticijske bolesti plu¢a Esbriet djelovati na isti nacin kao
i u svojoj postojecoj indikaciji.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate glavnog ispitivanja koje je obuhvatilo 253 bolesnika s UILD-om koji su
primali lijek Esbriet ili placebo (prividno lijeCenje). Glavno mjerilo ucinkovitosti bila je promjena u
funkcioniranju pluéa bolesnika nakon 24 tjedna lijeCenja, mjerena njihovim ,forsiranim vitalnim
kapacitetom” (engl. forced vital capacity — FVC). FVC je maksimalna koli¢ina zraka koju bolesnik moze
snazno izdahnuti nakon §to duboko udahne, a smanjuje se kako se stanje pogorsava.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon $to je Europska agencija za lijekove procijenila inicijalnu dokumentaciju koju
je tvrtka dostavila i sastavila popis pitanja za tvrtku. U trenutku povlacenja tvrtka jo$ nije bila
dostavila svoje odgovore na pitanja.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda dostupnih informacija, u trenutku povlacenja zahtjeva Agencija je smatrala da
postoje razlozi za zabrinutost te je njezino privremeno misljenje bilo da nije moguce dati odobrenje za
lijek Esbriet za lijeCenje UILD-a. Konkretno, Agencija je izrazila zabrinutost u pogledu pouzdanosti
podataka i trajanja glavnog ispitivanja. Agencija se nije slozila ni s tekstom predlozene indikacije.

Sukladno navedenome, Agencija je u vrijeme povlacenja zahtjeva smatrala kako koristi od lijeka
Esbriet u lijeCenju UILD-a ne nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju zahtjeva tvrtka je navela da se njezina
odluka temelji na zahtjevu EMA-e za dodatno obrazloZenje i podatke o primjeni lijeka Esbriet u
predlozenoj indikaciji.

Ima li ovo povladenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su ukljuceni u klinicka ispitivanja u
kojima se koristi lijek Esbriet.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno vi$e informacija o lijeCenju, obratite se
lijeCniku koji vas lijeci.

Sto se dogada s lijekom Esbriet kada je rije€ o lije€éenju drugih bolesti?

Nema posljedica na primjenu lijeka Esbriet u lijeCenju IPF-a.
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