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Esbriet (pirfenidonas)
Esbriet apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Esbriet ir kam jis vartojamas?

Esbriet gydomi idiopatine plauciy fibroze (IPF) sergantys suaugusieji. IPF yra ilgalaiké liga, kuria
sergant plauciy audinys nuolat randéja ir tai kelia nuolatinj kosulj, daznas plauciy infekcijas ir sunky
dusulj. Idiopatiné reiskia, kad liga sukelianti priezastis nezinoma.

Esbriet sudétyje yra veikliosios medziagos pirfenidono.

Kaip vartoti Esbriet?

Gaminamos Esbriet kapsulés ir tabletes, kurias reikia vartoti tris kartus per parg valgio metu.

Esbriet galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis IPF gydymo ir diagnozavimo patirties.

Daugiau informacijos apie Esbriet vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Esbriet?

Veikliosios Esbriet medziagos pirfenidono veikimo mechanizmas nevisiskai iSaiskintas, taiau nustatyta,
kad jis slopina fibroblasty (baltymus gaminandiy ir iSskirianciy lasteliy) ir medziagy, dél kuriy gyjantis
audinys randéja, gamybg ir taip létina IPF serganciy pacienty ligos progresavima.

Kokia Esbriet nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 779 IPF sergantys pacientai, Esbriet buvo
veiksmingesnis uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos) - jis labiau sulétino plaudiy funkcijos
silpnéjima. Pirmame tyrime taip pat buvo lyginamos dvi Esbriet dozés (399 mg ir 801 mg tris kartus
per parg). Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty plauciy funkcijos
pokytis per 72 gydymo savaites, matuojamas pagal forsuotg gyvybine plaudiy talpa (FGPT). FGPT yra
didZiausias oro tiris, kurj pacientas gali visa jéga iskvépti giliai jkvépes, ir kuris ligai Gméjant mazéja.
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Pirmame tyrime per 72 gydymo savaites Esbriet vartojusiy FGPT sumazéjo maziau, nei vartojusiyjy
placeba. Atlikus pirma tyrima taip pat nustatyta, kad Esbriet veiksmingiausias, kai vartojama didesné
jo dozé. IS pirmo tyrimo didesnés dozés vartojimo rezultaty ir antro tyrimo (kurio metu buvo
vartojama tokia pati didesné vaisto dozé) rezultaty matyti, kad Esbriet vartojusiy pacienty FGPT
sumazéjo vidutiniSkai 8,5 proc., o vartojusiy placeba - 11 proc.

Analizuojant Siy dviejy tyrimy duomenis kartu su trecio tyrimo duomenimis, buvo vertinamas Esbriet
poveikis skirtingomis IPF stadijomis (pazengusi ir nepazengusi liga). Pacientas buvo priskiriamas prie
pazengusios IPF pacienty grupés, jeigu jo FGPT buvo mazesné nei 50 proc. ir (arba) anglies monoksido
difuziné plauciy talpa (plauciy gebé&jimo pernesti dujas is$ jkvépto oro | kraujg rodiklis) buvo mazesné
nei 35 proc. Analizuoti 170 ir 1 077 pacienty duomenys - atitinkamai pazengusios ir nepazengusios IPF
stadijos. Esbriet veiksmingiau uz placebg stabdé paZengusia ir nepazengusia IPF serganciy pacienty
plaudiy funkcijos blogéjima. Per 52 gydymo savaites FGPT sumazéjo 46 proc. pazengusia IPF serganciy
pacienty, kurie vartojo Esbriet (FGPT sumazéjo 151 ml vartojant Esbriet, palyginti su 278 ml vartojant
placebq) ir 41 proc. nepazengusia IPF (FGPT sumazéjo 129 ml vartojant Esbriet, palyginti su 217 ml
vartojant placebq).

Kokia rizika susijusi su Esbriet vartojimu?

ISsamy visy Esbriet Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Esbriet Salutinis poveikis yra pykinimas, bérimas, nuovargis, viduriavimas, dispepsija
(rémuo), sumazeéjes apetitas, galvos skausmas ir jautrumo Sviesai reakcijos (lyg nuo saulés nudegusi
oda nuo Sviesos poveikio).

Esbriet negalima vartoti pacientams, kurie jau vartoja fluvoksaming (vaistq depresijai ir obsesiniam
kompulsiniam sutrikimui gydyti), pacientams, kuriems kartg jau yra pasireiSkusi angioedema (staigus
veido ir gerklés tinimas, dél kurio gali sutrikti kvépavimas), kai jie vartojo pirfenidong, arba
pacientams, turintiems sunkiy kepeny ar inksty veiklos sutrikimuy.

Kodél Esbriet buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira laikési nuomoneés, kad Esbriet veiksmingas - sulétina IPF progresavima,
pacientams, sergantiems paZengusia ir nepazengusia liga (vertinant pagal FGPT), ir nekelia didelés
rizikos pacientams. Pirmg kartg registruodama $j vaista, Agentira taip pat atkreipé démesj | tai, kad
triksta veiksmingy alternatyviy gydymo priemoniy. Todél nuspresta, kad Esbriet nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Esbriet
vartojima?

Esbriet prekiaujanti bendroveé privalo uztikrinti, kad visi Esbriet savo pacientams skirsiantys gydytojai
gauty informacijos paketg, kuriame bity pateikta saugumo informacija apie Esbriet poveikj kepeny
veiklai ir jautrumo Sviesai reakcijy rizika.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Esbriet
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Esbriet

Esbriet jregistruotas visoje ES 2011 m. vasario 28 d.
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Daugiau informacijos apie Esbriet rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-03.
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