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Retirada do pedido de alteracéo da Autorizacido de
Introducao no Mercado para Esbriet (pirfenidona)

A Roche Registration GmbH retirou o seu pedido de utilizagdo do Esbriet no tratamento de doentes
com doenca pulmonar intersticial ndo classificavel.

A empresa retirou o pedido em 19 de Maio de 2021.

O gue é o Esbriet e para que é utilizado?

O Esbriet é utilizado no tratamento de adultos com fibrose pulmonar idiopatica (FPI) ligeira a
moderada. A FPI é uma doenga crénica em que um tecido cicatricial fibroso é formado continuamente
nos pulmdes, causando tosse persistente, infe¢cdes pulmonares frequentes e falta de ar acentuada.
«ldiopatica» significa que a causa da doencga é desconhecida.

O Esbriet esta autorizado na UE desde fevereiro de 2011.

Contém a substancia ativa pirfenidona e esta disponivel na forma de capsulas e comprimidos para
tomar por via oral.

Estado disponiveis mais informag8es sobre a utilizagdo atual do Esbriet no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Que alteragbes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extenséo da utilizagdo do Esbriet para o tratamento de doentes com doenca
pulmonar intersticial ndo classificavel. A doenca pulmonar intersticial (DPI) € um grupo de doencas que
causam cicatrizes nos pulmdes. Em cerca de 10% dos doentes, a doenca apresenta caracteristicas que
ndo permitem classifica-la como um subgrupo especifico de DPI, sendo, portanto, referida como DPI
nédo classificavel.

Como funciona o Esbriet?

O mecanismo de acdo da pirfenidona, a substancia ativa do Esbriet, ndo é totalmente conhecido,
apesar de se ter demonstrado que reduz a producédo de fibroblastos e outras substancias envolvidas na
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formacédo do tecido fibroso durante os processos de reparac¢do dos tecidos do organismo, reduzindo
assim a progressao da doen¢a em doentes com FPI.

Na doenca pulmonar intersticial ndo classificavel, prevé-se que o Esbriet atue da mesma forma que na
sua indicagéo existente.

Que documentacéao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que incluiu 253 doentes com DPI que
receberam o Esbriet ou um placebo (tratamento simulado). O principal parametro de eficacia foi a
alteracdo do funcionamento dos pulmdes dos doentes apos 24 semanas de tratamento, medida pela
sua «capacidade vital forcada» (FVC). A FVC representa o volume maximo de ar que um doente
consegue expirar de forma for¢ada depois de ter inspirado fundo; esta capacidade reduz-se a medida
que a doenca se agrava.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacdes
iniciais fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a empresa. A empresa hdo tinha ainda
respondido as perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacdo da Agéncia no momento da retirada?

Com base na andlise das informacgdes disponiveis, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas
questdes, sendo de parecer que o Esbriet ndo podia ser autorizado para o tratamento da DPI. Em
particular, a Agéncia manifestou preocupacdes quanto a robustez dos dados e a durag¢do do estudo
principal. A Agéncia também néo estava de acordo com a redagdo da indicacdo proposta.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do Esbriet no
tratamento da DPI ndo eram superiores aos seus riscos.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que a sua
decisdo se baseava no requisito de justificagcdo e dados adicionais da EMA relativos a utilizacdo do
Esbriet na indicacdo proposta.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Esbriet.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informacdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.

O gue se passa relativamente ao Esbriet para o tratamento de outras
doencas?

Nao existem consequéncias para o uso do Esbriet no tratamento da FPI.
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