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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczacego produktu Esbriet (pirfenidon)

Firma Roche Registration GmbH wycofata wniosek o zastosowanie leku Esbriet w leczeniu pacjentéw ze
$rodmigzszowgq chorobg ptuc, ktérej nie mozna zaklasyfikowac.

Firma wycofata wniosek w dniu 19 maja 2021 r.

Co to jest Esbriet i w jakim celu sie go stosuje?

Esbriet jest lekiem stosowanym w leczeniu fagodnej do umiarkowanej postaci idiopatycznego
widknienia ptuc (ang. idiopathic pulmonary fibrosis, IPF) u os6b dorostych. Idiopatyczne wtdknienie
ptuc to choroba przewlekta, w przebiegu ktérej dochodzi do statego wytwarzania w ptucach twardej
tkanki widknistej, co jest przyczyng przewlekiego kaszlu, czestych zakazen ptuc i ciezkiej dusznosci.
Okreslenie ,idiopatyczne” oznacza, Zze przyczyna choroby jest nieznana.

Lek Esbriet jest dopuszczony do obrotu w UE od lutego 2011 r.

Lek zawiera substancje czynng pirfenidon i jest dostepny w postaci kapsutek i tabletek do
przyjmowania doustnego.

Wiecej informacji na temat obecnych wskazan do stosowania leku Esbriet znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

O jaka zmiane wnioskowala firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania leku Esbriet w leczeniu pacjentéw ze srédmigzszowq,
choroba ptuc, ktérej nie mozna zaklasyfikowaé. Srédmigzszowa choroba ptuc (ang. interstitial lung
disease, ILD) to grupa choréb powodujacych bliznowacenie w ptucach. U okoto 10% pacjentéw choroba
ma cechy, ktére uniemozliwiajq jej sklasyfikowanie jako swoistego podzbioru ILD, a zatem jest
okreslana jako nieklasyfikowana ILD (ang. unclassifiable ILD, UILD).

Jak dziata produkt Esbriet?

Mechanizm dziatania pirfenidonu, substancji czynnej leku Esbriet, nie jest w petni poznany, ale
wykazano, ze zmniejsza on wytwarzane fibroblastéw i innych substancji bioracych udziat w
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wytwarzaniu tkanki wtoknistej w procesie naprawczym tkanek, dzieki czemu spowalnia postep choroby
u pacjentoéw z IPF.

W przypadku choroby srédmigzszowej ptuc, ktérej nie mozna sklasyfikowac, produkt Esbriet powinien
dziata¢ w taki sam sposdb, jak w istniejgcym wskazaniu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 253 pacjentéw z UILD, ktérym podawano
Esbriet lub placebo (leczenie pozorowane). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana
czynnosci ptuc u pacjentow po 24 tygodniach leczenia okreslana na podstawie pomiaru natezonej
pojemnosci zyciowej (ang. forced vital capacity, FVC). FVC to maksymalna ilo$¢ powietrza, jaka
pacjent jest w stanie uwolni¢ przy maksymalnym wysitku po wzieciu gtebokiego wdechu. Parametr ten
zmniejsza sie wraz z postepem choroby.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek jeszcze przed
udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata woéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu
dostepnych informacji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Esbriet nie moze by¢ zatwierdzony w
leczeniu nieklasyfikowanej srédmigzszowej choroby ptuc. W szczegolnosci Agencja miata watpliwosci co
do rzetelnosci danych i czasu trwania badania gtéwnego. Agencja nie zgodzita sie rowniez z
brzmieniem proponowanego wskazania.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Esbriet
w leczeniu UILD nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajagcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze decyzja zostata
podjeta na podstawie wymogu EMA dotyczacego dalszego uzasadnienia i danych dotyczacych
stosowania produktu Esbriet w proponowanym wskazaniu.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Esbriet.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informaciji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigqzku ze stosowaniem produktu Esbriet
w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Esbriet w leczeniu IPF.
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