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Esbriet (pirfenidona) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsaukSana

Roche Registration GmbH atsauca savu pieteikumu Esbriet lietoSanai, lai arstétu pacientus ar
neklasificEjamu intersticialo plausu slimibu.

Uznémums pieteikumu atsauca 2021. gada 19. maija.

Kas ir Esbriet un kapeéc tas lieto?

Esbriet ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar vieglu lidz vid€ji smagu idiopatisku plausu fibrozi
(IPF). IPF ir ilgsto3a slimiba, kad plausas nepartraukti palielinas cieti fibrozie audi, izraisot ilgsto3u
klepu, biezas plausu infekcijas un nopietnu elpas trukumu. “Idiopatiska” nozimé, ka slimibas célonis
nav zinams.

Esbriet ir registrétas ES kop$ 2011. gada februara.
Tas satur aktivo vielu pirfenidonu un ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu un tablesu veida.

Sikaku informaciju par Esbriet pasreiz€jo lietojumu skatit agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu Esbriet lietoSanas veidu paplasinasanai, lai arstétu pacientus ar
neklasificjamu intersticialo plausu slimibu. Intersticiala plausu slimiba (IPS) ir slimibu grupa, kas
izraisa rétojumus plausas. Aptuveni 10 % pacientu slimibas Tpasibas nelauj to klasificét ka specifisku
IPS apakskopu, tadé| to sauc par neklasificétu IPS (NIPS).

Ka Esbriet darbojas?

Esbriet aktivas vielas pirfenidona darbibas mehanisms nav pilniba skaidrs, bet ir pieradits, ka tas
samazina fibroblastu un citu vielu, kas iesaistitas fibrozu (rétaudu) veidoSanas procesa organisma audu
atjauno3anas procesa laika, tadéjadi paléninot slimibas progresésanu IPF pacientiem.
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Paredzams, ka neklasificEjamas intersticialas plausu slimibas gadijuma Esbriet darbojas tapat ka
esosas indikacijas gadijuma.

Kadus dokumentus uzpemums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 253 pacienti ar NIPS, kuri sanéma
Esbriet vai placebo (fiktivu arstésanu). Galvenais efektivitates raditajs bija izmainas pacientu plausu
darbiba péc 24 arstéSanas nedélam, vértéjot péc forsétas vitalas kapacitates (FVK). FVK ir maksimalais
gaisa daudzums, ko pacients sp€j spieZot izelpot péc dzilas ieelpas, un tas mazinas, slimibai
progresg€jot.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu adentira bija izvért&jusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsaukSanas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz pieejamas informacijas parskatu, atsauk3anas bridi agentdrai bija daZzi iebildumi, un
adgentdra tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Esbriet NIPS arstésanai. Adentirai jo Tpasi bija
baZas par datu uzticamibu un pamatpétijuma ilgumu. Agentlra ari nepiekrita ierosinatas indikacijas
formul€jumam.

Tapéc atsaukSanas bridi agentiira uzskatija, ka Esbriet sniegtie ieguvumi NIPS arstéSana neparsniedz
to radito risku.

Ka uzpnémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauk3anu, tas pazinoja, ka ta IEmums ir
balstits uz EMA prasibu sniegt papildu pamatojumu un datus par Esbriet lietoSanu ierosinataja
indikacija.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja adgentdru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Esbriet kliniskajos
pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek, ja Esbriet lieto citu slimibu arstésanai?

Esbriet lieto3anai IPF arstéSana nav nelabvéligas ietekmes.
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