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Pirfenidone Viatris (pirfenidoon)
Ulevaade ravimist Pirfenidone Viatris ja ELis mitigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Pirfenidone Viatris ja milleks seda kasutatakse?

Ravimit Pirfenidone Viatris kasutatakse kerge kuni mddduka idiopaatilise kopsufibroosi raviks
taiskasvanutel. Idiopaatiline kopsufibroos on krooniline haigus, mille korral moodustub kopsudes
pidevalt fibroosne armkude, pohjustades pisivat kéha, sagedaid kopsuinfektsioone ja tugevalt
raskendatud hingamist. ,Idiopaatiline™ téhendab, et haiguse pdhjus ei ole teada.

Pirfenidone Viatris on geneeriline ravim. See tahendab, et Pirfenidone Viatris sisaldab sama toimeainet
ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Esbriet, millel juba on Euroopa Liidus mutgiluba. Lisateave
geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Pirfenidone Viatris sisaldab toimeainena pirfenidooni.
Kuidas Pirfenidone Viatrist kasutatakse?

Pirfenidone Viatrist turustatakse tablettidena (267 mg, 534 mg vdi 801 mg), mida voetakse
stogikordade ajal. Pirfenidone Viatrise annust suurendatakse pidevalt, vottes esimesel nadalal 267 mg
kolm korda 66paevas, teisel nadalal 534 mg kolm korda 66pdevas ja alates kolmandast nadalast

801 mg kolm korda 66paevas.

Patsientidel, kellel tekivad kdrvalnahud, naiteks maohaired, valgustundlikkusest tingitud
nahareaktsioonid voi olulised muutused maksaensiimide sisalduses, vdib olla vaja votta vaiksem
annus vOi katkestada ravi vahemalt ajutiselt.

Pirfenidone Viatris on retseptiravim. Ravi sellega peab alustama ja jalgima idiopaatilise kopsufibroosi
diagnoosimises ja ravis kogenud arst.

Lisateavet Pirfenidone Viatrise kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.
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Kuidas Pirfenidone Viatris toimib?

Pirfenidone Viatrise toimeaine pirfenidooni toimemehhanism ei ole taielikult teada, kuid on tdendatud,
et ravim vahendab fibroosse armkoe moodustumises osalevate rakkude ja ainete siinteesi, aeglustades
seega patsientidel idiopaatilise kopsufibroosi sivenemist.

Kuidas Pirfenidone Viatrist uuriti?

Vordlusravimiga Esbriet on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Pirfenidone Viatrisega korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Pirfenidone Viatrise kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringu, mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
modlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb Pirfenidone Viatrise kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Pirfenidone Viatris on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil Esbriet.

Miks Pirfenidone Viatris ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Pirfenidone Viatrise vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Esbriet. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Esbrieti korral,
Uletab Pirfenidone Viatrise kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vOib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Pirfenidone Viatrise ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Pirfenidone Viatrise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Pirfenidone Viatrise kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Pirfenidone Viatrise kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vGetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Pirfenidone Viatrise kohta

Lisateave Pirfenidone Viatrise kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-viatris. Teave vordlusravimi Esbrieti kohta on
samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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