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Aterkallande av ansbvkan om andring av godk&nnande for
forsaljning av Esbriet (pirfenidon)

Roche Registration GmbH &terkallade sin ansokan om anvandning av Esbriet fér behandling av
patienter med icke-klassificerbar interstitiell lungsjukdom.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 19 maj 2021.

Vad ar Esbriet och vad anvands det for?

Esbriet ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med lindrig till mattlig idiopatisk
lungfibros. Idiopatisk lungfibros &r en kronisk sjukdom dar fibrés arrvavnad kontinuerligt bildas i
lungorna, vilket orsakar ihallande hosta, aterkommande lunginfektioner och svar andnod. "Idiopatisk”
innebar att orsaken till sjukdomen &ar okand.

Esbriet har varit godként i EU sedan februari 2011.

Det innehaller den aktiva substansen pirfenidon och finns som kapslar och tabletter som ska tas
genom munnen.

Mer information om Esbriets nuvarande anvandningar finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Vilken dndring hade foretaget ansokt om?

Foretaget ansdkte om att utvidga anvandningen av Esbriet till att &ven omfatta patienter med icke-
klassificerbar interstitiell lungsjukdom. Interstitiell lungsjukdom &r en grupp sjukdomar som orsakar
arrbildning i lungorna. Hos omkring 10 procent av patienterna har sjukdomen egenskaper som gor att
den inte kan klassificeras inom nagon av dess undergrupper, och den kallas da icke-klassificerbar
interstitiell lungsjukdom.

Hur verkar Esbriet?

Det &r inte kant exakt hur pirfenidon, den aktiva substansen i Esbriet, verkar, men det har visats att
den minskar bildandet av fibroblaster och andra substanser som medverkar till bildandet av fibros
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(arr)vavnad under kroppens process for att reparera vavnad och pd sa satt bromsar sjukdomsférloppet
hos patienter med interstitiell lungsjukdom.

Vid icke-klassificerbar interstitiell lungsjukdom férvantas Esbriet verka pa samma satt som vid den
befintliga indikationen.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultaten av en huvudstudie pa 253 patienter med icke-klassificerbar interstitiell
lungsjukdom som fick antingen Esbriet eller placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var
forandringen i patienternas lungfunktion efter 24 veckors behandling, matt utifran forcerad
vitalkapacitet (FVC). FVC &ar den storsta luftmangd en patient kan andas ut med full kraft efter att ha
andats in djupt, vilken minskar allteftersom tillstandet férsamras.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
informationen fran foretaget och sammanstallt fragor till foretaget. Vid tidpunkten for aterkallandet
hade foretaget annu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av den tillgangliga informationen vid tidpunkten for aterkallandet hyste EMA vissa
betankligheter och ansag preliminart att Esbriet inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
icke-klassificerbar interstitiell lungsjukdom. Myndigheten hyste sarskilt betankligheter om uppgifternas
tillforlitlighet och huvudstudiens varaktighet. Myndigheten godtog inte heller ordalydelsen for den
féreslagna indikationen.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor EMA att nyttan med Esbriet vid behandling av icke-
klassificerbar interstitiell lungsjukdom inte uppvagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet byggde pa
att myndigheten begart ytterligare motiveringar och data om anvandningen av Esbriet vid den
féreslagna indikationen.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som deltar
i kliniska provningar med Esbriet.

Om du deltar i en klinisk provning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Esbriet vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Esbriet vid behandling av idiopatisk lungfibros.
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