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Pirfenidone AET (pirfenidon)

Pregled informacija o lijeku Pirfenidone AET i zasto je odobren u EU-u

Sto je Pirfenidone AET i za $to se koristi?

Pirfenidone AET lijek je koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba s blagom do umjerenom idiopatskom
pluénom fibrozom (IPF). IPF je dugotrajna bolest kod koje se u plu¢ima neprestano stvara fibrozno
oziljkasto tkivo, Sto uzrokuje ustrajan kasalj, Ceste infekcije pluca i vrlo otezano disanje. ,Idiopatska”
znaci da uzrok bolesti nije poznat.

Pirfenidone AET je ,genericki lijek”. To znaci da Pirfenidone AET sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na
jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Esbriet. Vise informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Pirfenidone AET sadrzi djelatnu tvar pirfenidon.

Kako se lijek Pirfenidone AET primjenjuje?

Pirfenidone AET izdaje se samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijecnik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju IPF-a.

Lijek je dostupan u obliku tableta (267, 534 i 801 mg) koje se uzimaju s hranom. Doza lijeka
Pirfenidone AET kontinuirano se povecava, pocCevsi s 267 mg tri puta dnevno tijekom prvog tjedna,
534 mg tri puta dnevno tijekom drugog tjedna te 801 mg tri puta dnevno od treceg tjedna nadalje.

Bolesnici koji imaju nuspojave kao Sto su zelucani problemi, kozne reakcije na svjetlost ili znacajne
promjene u razinama jetrenih enzima mozda ¢e trebati uzimati manju dozu, barem privremeno.

Za vise informacija o primjeni lijeka Pirfenidone AET procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.
Kako djeluje Pirfenidone AET?

Mehanizam djelovanja pirfenidona, djelatne tvari u lijeku Pirfenidone AET, nije u potpunosti poznat, ali
utvrdeno je da smanjuje proizvodnju fibroblasta i drugih tvari uklju¢enih u stvaranje fibroznog tkiva
tijekom procesa oporavka tjelesnih tkiva, ¢ime se usporava napredovanje bolesti u bolesnika s IPF-om.
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Kako je lijek Pirfenidone AET ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Esbriet i stoga ih nije potrebno ponavljati za Pirfenidone AET.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o kvaliteti lijeka Pirfenidone AET. Tvrtka je takoder
provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su lijeka
bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oCekuje da imaju isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Pirfenidone AET?

Buduci da je Pirfenidone AET genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su
njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Pirfenidone AET odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Pirfenidone AET ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Esbriet. Stoga je stav Agencije
da koristi od lijeka Pirfenidone AET, kao i od lijeka Esbriet, nadmasuju identificirane rizike te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Pirfenidone AET?

Tvrtka koja stavlja na trziste lijek Pirfenidone AET mora osigurati da svi lijeCnici za koje se ocekuje da
¢e propisivati lijek dobiju informativni materijal o koznim reakcijama na svjetlost i promjenama
jetrenih enzima nakon primjene lijeka Pirfenidone AET te o tome kako smanjiti rizik.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Pirfenidone AET takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Pirfenidone AET kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave lijeka Pirfenidone AET pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Pirfenidone AET

Vise informacija o lijeku Pirfenidone AET dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet. Informacije o referentnom lijeku takoder se
nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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