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Esbriet (pirfenidon)
Az Esbriet-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Esbriet és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Esbriet idiopatias tuddéfibrozisban (IPF) szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Az IPF
egy hosszan tartd betegség, amelynek soran folyamatosan rostos hegszovet képzodik a tidében, ami
allandd kohogést, gyakori tiid6fert6zéseket és sulyos légszomjat okoz. Az ,idiopatias” azt jelenti, hogy
a betegség oka ismeretlen.

Az Esbriet hatéanyaga a pirfenidon.

Hogyan kell alkalmazni az Esbriet-et?

Az Esbriet kapszula és tabletta formajaban kaphatd, amelyeket naponta haromszor, étkezéskor kell
bevenni.

Az Esbriet csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag az IPF diagnosztizalasaban és kezelésében
jartas orvos kezdheti meg és felligyelheti.

Az Esbriet alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Esbriet?

Az Esbriet hatdéanyaganak, a pirfenidonnak a hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de kimutattak,
hogy csokkenti a fibroblasztok (fehérjéket termel6 és felszabaditd sejtek) és a rostos hegszovet
képz6désében szerepet jatszé anyagok termelddését a szervezet szovethelyredllité folyamata soran,
ezaltal lelassitva a betegség el6rehaladasat az IPF-betegeknél.

Milyen elényei voltak az Esbriet alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Esbriet hatékonyabbnak bizonyult a placeboénal (hatdéanyag nélkili kezelés) a tudéfunkcid
romlasanak lassitdsdban két f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 779, IPF-ben szenvedl beteg vett
részt. Az els6 vizsgalat soran az Esbriet két kiilonb6z6 adagjat is 6sszehasonlitottdk (399 mg és

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



801 mg naponta haromszor alkalmazva). A hatdsossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban a betegek
tlid6éfunkcidjanak az ,erdltetett vitélkapacitads” (FVC) alapjan, a 72 hetes kezelés utan mért valtozasa
volt. Az FVC az a legnagyobb levegémennyiség, amelyet a beteg egy mély Iélegzetvételt kdovetben
erbltetve ki tud Iélegezni - ez az érték az allapot sulyosbodasaval csékken.

Az els6 vizsgalatban az Esbriet-et szedd betegeknél 72 hét elteltével kisebb volt az FVC csokkenése,
mint a placebdt szed6 betegek kdrében. Az elsé vizsgalat azt is kimutatta, hogy az Esbriet a nagyobb
adagban a leghatasosabb. Az elsé vizsgalatban a nagyobb adaggal kapcsolatban kapott eredmények és
a masodik (ugyanazzal a nagyobb adaggal végzett) vizsgalat eredményei egylittvéve az Esbriet-et
szed6 betegeknél az FVC 8,5%-0s atlagos csokkenését igazoltak, szemben a placebdt szedd
betegeknél elért 11%-kal.

A két vizsgalatbdl, valamint egy harmadik vizsgalatbdl szarmazo6 adatok elemzése soran az Esbriet
hatasait az IPF kilonb6z6 szakaszaiban (el6érehaladott és nem el6rehaladott betegség)
tanulmanyoztak. Azokat a betegeket soroltédk be az elérehaladott IPF-ben szenveddk csoportjaba, ha
az FVC 50% alatt volt és/vagy a tiidé szén-monoxid-diffizids kapacitasa (a tid6 azon képességének
mérészama, hogy mennyi gazt juttat a belélegzett levegbébdl a vérbe) 35% alatt volt. Az elemzésekben
170 el6rehaladott és 1077 nem el6rehaladott IPF-ben szenved6 beteg vett részt. Az Esbriet a
placebdénal hatékonyabban lassitotta a tlid6funkcié romlasat az elérehaladott és nem el6rehaladott IPF-
ben szenved6 betegeknél egyarant. 52 hetes kezelést kévetéen az FVC cstkkenése 46%-kal
alacsonyabb volt az el6rehaladott IPF-ben szenvedd, Esbriet-et kapott betegeknél (az FVC 151 ml-rel
csOkkent Esbriet alkalmazasa mellett, szemben a placebdval kezeltek korében mért 278 ml-rel), illetve
41%-kal alacsonyabb volt a nem el6rehaladott IPF-ben szenved6 betegeknél (az FVC 129 ml-rel
csokkent Esbriet alkalmazasa mellett, szemben a placebdval kezeltek kérében mért 217 ml-rel).

Milyen kockazatokkal jar az Esbriet alkalmazasa?

Az Esbriet alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Esbriet leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, a kilités, a faradtsag, a hasmenés, az emésztési
zavar (gyomorégés), az étvagytalansag, a fejfajas és a fényérzékenységi reakcidok (napégés-szeri
reakciok fény hatasara).

Az Esbriet nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik fluvoxamint (a depresszié és a kényszeres-
rogeszmés zavar kezelésére alkalmazott gydgyszer) szednek, illetve akiknél korabban angioddéma
(gyorsan kialakul6é duzzanat tébbek kdzott az arcon és a torokban, amely |égzési nehézséget okozhat)
Iépett fel pirfenidon alkalmazasa esetén, illetve sulyos maj- vagy veseproblémakban szenvedd
betegeknél.

Miért engedélyezték a Esbriet forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Esbriet az FVC mérések alapjan lelassitja az
IPF el6rehaladasat az elérehaladott vagy nem elérehaladott betegségben szenvedo6 betegeknél,
anélkil, hogy a betegekre nézve sulyos kockazatokkal jarna. A kezdeti engedélyezés id6pontjaban az
Ugynokség megallapitotta a hatdsos alternativ kezelések hidnyat is. Ezért az Ugynokség
megallapitotta, hogy az Esbriet alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Esbriet biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Esbriet-et forgalmazo vallalatnak gondoskodnia kell arrél, hogy az Esbriet-et varhatdan felird
valamennyi orvos megkapja azt a csomagot, amely tartalmazza az Esbriet majfunkciéra gyakorolt
hatasaval és a fényérzékenységi reakcidok kockazataval kapcsolatos biztonsagi informaciokat.

Az Esbriet biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

Az Esbriet-tel kapcsolatos egyéb informacio
2011. februdr 28-an az Esbriet az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Esbriet-tel kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 03-2023.
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