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Pirfenidone Viatris (pirfenidon)
A Pirfenidone Viatris-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer a Pirfenidone Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Pirfenidone Viatris-t enyhe és kézepesen sulyos idiopatias tuddéfibrozisban (IPF) szenved6 felnGttek
kezelésére alkalmazzak. Az IPF egy hosszan tartd betegség, amelynek soran folyamatosan rostos
hegszovet képzodik a tlidékben, ami alland6 kohogést, gyakori tlidéfert6zéseket és sulyos Iégszomjat
okoz. Az ,idiopatids” azt jelenti, hogy a betegség oka ismeretlen.

A Pirfenidone Viatris ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pirfenidone Viatris ugyanazt a
hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar
engedélyezett, Esbriet nevl ,referencia-gyogyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

A Pirfenidone Viatris hatéanyaga a pirfenidon.
Hogyan kell alkalmazni a Pirfenidone Viatris-t?

A Pirfenidone Viatris tabletta (267 mg, 534 mg vagy 801 mg) formajéban kaphatd, amelyet
étkezésekkor kell bevenni. A Pirfenidone Viatris adagjat folyamatosan emelik: az adag az elsé héten
naponta hdromszor 267 mg, a masodik héten naponta haromszor 534 mg, a harmadik héttdl
kezddédden pedig naponta haromszor 801 mg.

Mellékhatasok, példaul gyomorproblémak, fényérzékenységi borreakcidk vagy a majenzimek szintjének
jelent0s megvaltozasa esetén el6fordulhat, hogy a betegeknek alacsonyabb ddézist kell szedniiik, vagy
a kezelést legalabb dtmenetileg meg kell szakitani.

A Pirfenidone Viatris csak receptre kaphato, és a kezelést az IPF diagnosztizalasaban és kezelésében
tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Pirfenidone Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pirfenidone Viatris?

A Pirfenidone Viatris hatdéanyaganak, a pirfenidonnak a hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de
kimutattak, hogy csdkkenti a rostos hegszévetek képzddésében szerepet jatszo sejtek és anyagok
termel6dését, ezaltal lelassitja az IPF elérehaladasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pirfenidone Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Esbriet-tel, igy ezeket a Pirfenidone Viatris esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Pirfenidone Viatris mindségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Pirfenidone Viatris alkalmazasa?

Mivel a Pirfenidone Viatris generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértéki a referencia-gyogyszerrel,
az Esbriet-tel, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gyogyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Pirfenidone Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Pirfenidone Viatris minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult az Esbriet-tel. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Esbriet-hez hasonldan a
Pirfenidone Viatris el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Pirfenidone Viatris
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pirfenidone Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pirfenidone Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Pirfenidone Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pirfenidone Viatris alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pirfenidone Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacio

A Pirfenidone Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-viatris. A referencia-gydgyszerre, az Esbriet-re
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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