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Esbriet (pirfenidons)
Esbriet parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Esbriet un kapeéec tas lieto?

Esbriet ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar idiopatisku plausu fibrozi (IPF). IPF ir ilgstosa
slimiba, kad plausas nepartraukti palielinas cieti fibrozie audi, izraisot ilgstosu klepu, biezas plausu
infekcijas un nopietnu elpas trukumu. “Idiopatiska” nozimég, ka slimibas célonis nav zinams.

Esbriet satur aktivo vielu pirfenidonu.
Ka lieto Esbriet?

Esbriet ir pieejamas kapsulu un tablesu veida, kas lietojamas tris reizes diena maltisu laika.

Esbriet var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi IPF
diagnostika un arstésana.

Papildu informaciju par Esbriet lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Esbriet darbojas?

Esbriet aktivas vielas pirfenidona darbibas mehanisms nav pilniba skaidrs, bet ir pieradits, ka tas
samazina fibroblastu (SGinu, kas razo un izdala olbaltumvielas) un vielu, kas iesaistitas retaudu
veido$ana organisma audu atjaunosSanas procesa laika, tadéjadi paléninot slimibas progresésanu IPF
pacientiem.

Kadas bija Esbrietprieksrocibas sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 779 pacientus ar IPF, Esbriet bija efektivakas neka placebo
(fiktivu arstésanu) plausu darbibas pasliktinasanas paléninasana. Pirmaja pétijuma salidzinaja ari divas
Esbriet devas (399 mg un 801 mg tris reizes diena). Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs
bija izmainas pacientu plausu darbiba péc 72 nedélu ilgas arstéSanas, ko méra péc to “forsétas vitalas
kapacitates” (FVC). FVC ir maksimalais gaisa daudzums, ko pacients spé&j spiezot izelpot péc dzilas
ieelpas, un tas mazinas, slimibas gaitai pasliktinoties.
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Pirmaja pétijuma pacientiem, kuri lietoja Esbriet, péc 72 nedélam novéroja mazaku FVC samazinajumu
neka pacientiem, kuri lietoja placebo. Pirmaja pétijuma tika ari atklats, ka Esbriet ir iedarbigakas,
lietojot lielaku devu. Apvienojot pirma pétijuma lielakas devas lietoSanas rezultatus ar otra pétijuma
rezultatiem (kura tika lietota tikpat liela deva), tika konstatéts, ka FVC raditaja vidéjais samazinajums
bija 8,5 % pacientiem, kuri lietoja Esbriet, un 11 % pacientiem, kuri lietoja placebo.

Analizéjot So divu pétijumu datus kopa ar tresa pétijuma datiem, pétija Esbriet iedarbibu dazados IPF
posmos (progreséjusi un neprogreséjusi slimiba). Pacienti tika klasificéti ar progreséjosu IPF, ja to FVC
ir zem 50 % un/vai plausu oglekla monoksida difliza jauda (mérijums par plausu spé&ju parnest gazi no
ieelpota gaisa uz asinim) ir mazaka par 35 %. Analizés piedalijas attiecigi 170 un 1077 pacienti ar
progreséjosu un neprogreséjusu IPF. Esbriet bija iedarbigakas neka placebo, paléninot plausu funkcijas
pasliktinasanos pacientiem ar progreséjosSu un neprogreséjosu IPF. P&c 52 nedélu arstéSanas Esbriet
samazinajums bija par 46 % zemaks pacientiem ar progreséjosu IPF, kuri sanéma Esbriet (FVC
samazinajums par 151 ml ar Esbriet, salidzinot ar 278 ml ar placebo), un par 41 % zemaks pacientiem
ar neuzlabotu IPF (FVC samazinajums par 129 ml kopa ar Esbriet, salidzinot ar 217 ml ar placebo).

Kads risks pastav, lietojot Esbriet?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Esbriet, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Esbriet blakusparadibas ir slikta diiSa (nelabums), izsitumi, nogurums, caureja, dispepsija
(grémas), apetites zudums, galvassapes un fotosensitivitates reakcijas (saules apdegumiem lidzigas
reakcijas péc gaismas iedarbibas).

Esbriet nedrikst lietot pacienti, kuri jau lieto fluvoksaminu (zales, ko lieto depresijas un obsessionivu
slimibu arstésanai), pacienti, kuriem ieprieks ir bijusi angioedéma (straujs pietlkums pieméram, seja
un riklg, kas var izraisit elposanas gritibas), lietojot pirfenidonu vai pacienti ar smagiem aknu vai nieru
darbibas trauc&jumiem.

Kapéc Esbriet ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka ir pieradits, ka Esbriet palénina IPF progresésanu pacientiem ar
progreséjosu un neuzlabotu slimibu, ko méra ar FVC, neradot nopietnu risku pacientiem. Sakotngjas
atlaujas pieskirsanas laika Adgentira ari noradija, ka trikst efektivu alternativu arstéSanas metozu.
Tade| tika nolemts, ka Esbriet ieguvums parsniedz So zalu radito risku un tas var registrét lietoSanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Esbriet lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Esbriet, nodrosina, ka visiem arstiem, kuri plano izrakstit Esbriet, ir
pieejams iepakojums, kas satur droSuma informaciju par Esbriet ietekmi uz aknu darbibu un
fotosensitivitates reakciju risku.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Esbriet
lietosanu.

Cita informacija par Esbriet

2011. gada 28. februari Esbriet sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
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Sikaka informacija par Esbriet ir atrodama adentiras timekla vietné.
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada marta.
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