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Pirfenidone AET (pirfenidonum)
Prehled pro pripravek Pirfenidone AET a procC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Pirfenidone AET a k ¢emu se pouziva?

Pirfenidone AET je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych s mirnou az stfedné zdvaznou
idiopatickou plicni fibrozou. Idiopaticka plicni fibréza je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz se v plicich
nepretrzité vytvari fibrézni zjizvena tkan, ktera vyvolava pretrvavajici kasel, ¢asté plicni infekce a
zavaznou dusnost. ,Idiopatickd"“ znamena, Ze pri¢ina tohoto onemocnéni neni znama.

Pfipravek Pirfenidone AET je ,generikum". Znamena to, Ze pripravek Pirfenidone AET obsahuje stejnou
lé¢ivou latku a Gcinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é¢ivy piipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Esbriet. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Pfipravek Pirfenidone AET obsahuje léCivou latku pirfenidon.

Jak se pripravek Pirfenidone AET pouziva?

Vydej pripravku Pirfenidone AET je vazan na lékafsky predpis. L&Cbu by mél zahdjit a sledovat lékar,
ktery ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou idiopatické plicni fibrozy.

Je dostupny ve formé tablet (267, 534 a 801 mg), které se uzivaji spolu s jidlem. Davka pfipravku
Pirfenidone AET se pribézné zvysuje. V prvnim tydnu se podava davka 267 mg tfikrat denné,
v druhém tydnu davka 534 mg trikrat denné a od tretiho tydne se uziva davka 801 mg tfikrat denné.

U pacientd, u nichZ se vyskytnou neZadouci G&inky, jako napfiklad Zaludeéni potiZe, kozni reakce na
svétlo nebo vyznamné zmény hodnot jaternich enzymu, mizZe byt zapotfebi pfinejmensim docasné
snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Pirfenidone AET naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Pirfenidone AET plisobi?

Mechanismus pUsobeni pirfenidonu, 1é¢ivé latky v pfipravku Pirfenidone AET, neni dosud zcela znédm, je
vak prokazano, Ze snizuje tvorbu fibroblastl a dalich latek, které se podileji na tvorbé& fibrézni tkdné

pii procesu hojeni télesnych tkani, a u pacientl s idiopatickou plicni fibrézou tak zpomaluje zhorSovani

onemocnéni.
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Jak byl pripravek Pirfenidone AET zkouman?

Studie ptinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Esbriet, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Pirfenidone AET.

Stejné jako u v8ech lé&ivych pFipravkid predloZila spole¢nost Gdaje o kvalité pfipravku Pirfenidone AET.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Pirfenidone AET?

Jelikoz pripravek Pirfenidone AET je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pirfenidone AET registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Pirfenidone AET je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Esbriet. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Esbriet pfinosy pfipravku
Pirfenidone AET pFevy$uji zjité&na rizika, a mlzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Pirfenidone AET?

Spolecnost, ktera pripravek Pirfenidone AET dodava na trh, musi zajistit, aby vSichni lékafi, u nichz se
ocCekava, ze budou tento lécCivy pripravek predepisovat, obdrzeli informacni materialy o koznich
reakcich na svétlo a o zméndach hodnot jaternich enzym{ po pouziti pfipravku Pirfenidone AET a o tom,
jak minimalizovat riziko.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Pirfenidone AET, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech léivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pirfenidone AET pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Pirfenidone AET jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pirfenidone AET

Dalsi informace o pripravku Pirfenidone AET jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pfipravku.
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