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Pirfenidone Viatris (pirfenidonum)
Prehled pro pripravek Pirfenidone Viatris a proC byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Pirfenidone Viatris a k cemu se pouziva?

Pfipravek Pirfenidone Viatris se pouziva k |é¢bé dospélych s mirnou az stfedné zavaznou idiopatickou
plicni fibrézou. Idiopaticka plicni fibréza je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz se v plicich nepretrzité
vytvari fibrézni zjizvena tkan, kterad vyvolava pretrvavajici kasel, ¢asté plicni infekce a zdvaznou
dusnost. ,Idiopatickd" znamena, Ze pficina tohoto onemocnéni neni znama.

Pripravek Pirfenidone Viatris je ,generikum". Znamena to, zZe pfipravek Pirfenidone Viatris obsahuje
stejnou lé&ivou latku a Uginkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Esbriet. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Pripravek Pirfenidone Viatris obsahuje |éCivou latku pirfenidon.
Jak se pripravek Pirfenidone Viatris pouziva?

Pfipravek Pirfenidone Viatris je dostupny ve formé tablet (267, 534 nebo 801 mg), které se uzivaji
spolu s jidlem. Davka piipravku Pirfenidone Viatris se prib&zné zvysuje. V prvnim tydnu se podava
davka 267 mg trikrat denné, v druhém tydnu dévka 534 mg tfikrat denné a od tfetiho tydne se uziva
davka 801 mg trikrat denné.

U pacientd, ktefi maji nezadouci U&inky, jako jsou Zalude&ni potize, kozni reakce na svétlo nebo
vyznamné zmé&ny hodnot jaternich enzym{, mdZe byt nutné snizit davku nebo alespori do¢asné
prerusit [éCbu.

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

Vice informaci o pouzivani pfipravku Pirfenidone Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare ¢i lékarnika.
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Jak pripravek Pirfenidone Viatris plisobi?

Mechanismus pUsobeni pirfenidonu, 1é¢ivé latky v pFipravku Pirfenidone Viatris, neni dosud zcela zndm,
je vsak prokazano, ze snizuje tvorbu bunék a latek, které se podileji na tvorbé fibrézni zjizvené tkané,
&imz u pacientd zpomaluje zhorgovani idiopatické plicni fibrézy.

Jak byl pripravek Pirfenidone Viatris zkouman?

Studie pFinost 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 Viatris.

Stejné& jako u vdech lé&ivych ptipravkd provedla spole¢nost studie kvality ptipravku Pirfenidone Viatris.
Spolecnost také provedla studii, kterd prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
|éCivym 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 Viatris?

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

Na zakladé ceho byl pripravek Pirfenidone Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Pirfenidone Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Esbriet. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Esbriet pfinosy pfipravku
Pirfenidone Viatris pFevy$uji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pirfenidone Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Pirfenidone Viatris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Pirfenidone Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Pirfenidone Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pirfenidone Viatris

Dalsi informace o pripravku Pirfenidone Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim lécivém pripravku Esbriet.
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