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EPAR, sazetak za javnost

Esbriet

pirfenidon

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o procjeni (EPAR) lijeka Esbriet. Objasnjava kako je Odbor
za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje misljenje u korist davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke za primjenu lijeka Esbriet.

Sto je Esbriet i za 3to se koristi?

Esbriet je lijek za lijeCenje odraslih osoba s blagim do umjereno teskim oblikom idiopatske pluéne
fibroze (IPF). Idiopatska pluéna fibroza kronic¢na je bolest kod koje se u plu¢ima neprestano stvara
tvrdo fibrozno tkivo, sto uzrokuje tvrdokoran kasalj, uCestale infekcije pluéa i teSku zadihanost.
»Idiopatska” znaci da uzrok bolesti nije poznat.

Bududi da je broj bolesnika s IPF-om nizak, ta se bolest smatra ,rijetkom” te je lijek Esbriet uvrsten u
skupinu lijekova za rijetke bolesti od 16. studenoga 2004.

Esbriet sadrzi djelatnu tvar pirfenidon.
Kako se Esbriet koristi?

Lijek Esbriet dostupan je u obliku kapsula (267 mg) i tableta (267, 534 i 801 mg) koje su uzimaju uz
obrok. Doza lijeka Esbriet kontinuirano se povecéava, pocevsi s 267 mg tri puta dnevno tijekom prvog
tjedna, na 534 mg tri puta dnevno tijekom drugog tjedna te na 801 mg tri puta dnevno od treéeg
tjedna nadalje.

U bolesnika kod kojih se razviju nuspojave poput zelucanih problema, koznih reakcija na svjetlost ili
znatnih promjena razine jetrenih enzima mozda Ce biti potrebno barem privremeno smanjiti dozu.

Lijek Esbriet izdaje se samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lije¢nik iskusan u
dijagnosticiranju i lije¢enju IPF-a. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje Esbriet?

Mehanizam djelovanja pirfenidona, djelatne tvari u lijeku Esbriet, nije potpuno jasan, no dokazano je
da smanjuje stvaranje fibroblasta i ostalih tvari koje sudjeluju u stvaranju fibroznog tkiva tijekom
procesa zacjeljivanja tkiva, ¢ime usporava napredovanje bolesti u bolesnika s IPF-om.

Koje su koristi lijeka Esbriet dokazane u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila 779 bolesnika s IPF-om lijek Esbriet bio je
djelotvorniji od placeba (prividnog lije¢enja) u usporavanju slabljenja funkcije pluéa. U prvom
ispitivanju usporedene su i dvije doze lijeka Esbriet (399 mg i 801 mg tri puta dnevno). U oba
ispitivanja glavna mjera djelotvornosti bila je promjena u plu¢noj funkciji bolesnika nakon 72 tjedna
lijeCenja, mjereno ,forsiranim vitalnim kapacitetom” (FVC). FVC predstavlja maksimalnu koli¢inu zraka
koju bolesnik moze forsirano izdahnuti nakon Sto duboko udahne, a smanjuje se kako se stanje
pogorSava.

Tijekom prvog ispitivanja u bolesnika koju su primali lijek Esbriet smanjenje FVC-a nakon 72 tjedna
bilo je manje negoli u bolesnika koji su primali placebo. Prvo ispitivanje takoder je pokazalo da je lijek
Esbriet najucinkovitiji u viSoj dozi. Rezultati prvog ispitivanja u vi$oj dozi, promatrani zajedno s
rezultatima drugog ispitivanja (u jednakoj viSoj dozi), pokazali su da je prosje¢no smanjenje FVC-a bilo
8,5 % u bolesnika koji su uzimali lijek Esbriet, u usporedbi s 11 % u bolesnika koji su uzimali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Esbriet?

Najcescée nuspojave lijeka Esbriet tijekom klinickih ispitivanja bile su muc¢nina, osip, umor, proljev,
dispepsija (Zgaravica), gubitak apetita, glavobolja i fotoosjetljivost (reakcije nalik opekotinama od
sunca nakon izlaganja svjetlosti). Potpuni popis nuspojava zabiljeZenih pri primjeni lijeka Esbriet
potraZzite u uputi o lijeku.

Lijek Esbriet ne smiju uzimati bolesnici koji ve¢ uzimaju fluvoksamin (lijek koji se primjenjuje u
lijeCenju depresije i opsesivno-kompulzivnog poremecaja) niti bolesnici s ozbiljnim jetrenim ili
bubreznim problemima. Potpuni popis ogranic¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Esbriet odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je da je dokazano kako lijek
Esbriet usporava napredovanje IPF-a, izmjereno FVC-om, bez ozbiljnih rizika za bolesnike. CHMP je
takoder naglasio nedostatak djelotvornih alternativnih vrsta lijeCenja. Stoga je odlucio da koristi od
lijeka Esbriet nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio davanje odobrenja za stavljanje lijeka
u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Esbriet?

Proizvodac lijeka Esbriet proveo je ispitivanje o sigurnoj primjeni lijeka nakon davanja odobrenja kako
bi se prikupile dodatne informacije o bolesnicima kojima se propisuje lijek Esbriet i nuspojavama na
koje se sumnja. Proizvodac takoder mora osigurati da se svim lije¢nicima za koje se oCekuje da ce
propisivati lijek Esbriet dostave informativni materijali koji sadrZzavaju sigurnosne informacije o jetrenoj
funkciji i reakcijama fotoosjetljivosti.
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Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Esbriet takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Esbriet

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Esbriet na snazi u
Europskoj uniji od 28. veljade 2011.

Cjeloviti EPAR za lijek Esbriet nalazi se na internetskim stranicama Agencije ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. ViSe informacija o lijecenju lijekom
Esbriet procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lije¢niku ili

ljekarniku.

SazZetak misljenja Odbora za lijekove za rijetke bolesti o lijeku Esbriet dostupan je na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Ovaj saZetak je posljednji put aZzuriran u 03. 2017.
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