EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/244869/2022
EMEA/H/C/005873/0000

Pirfenidone AET (pirfenidons)

Pirfenidone AET parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pirfenidone AET un kapeéc tas lieto?

Pirfenidone AET ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar vieglu lidz vidéji smagu idiopatisku plausu
fibrozi (IPF). IPF ir ilgstoSa slimiba, kad plausas nepartraukti palielinas cieti fibrozie audi, izraisot
ilgstoSu klepu, biezas plausu infekcijas un nopietnu elpas trikumu. “Idiopatiska” nozimg, ka slimibas
c€lonis nav zinams.

Pirfenidone AET ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Pirfenidone AET satur to pasu aktivo vielu un
darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES ar nosaukumu Esbriet. Sikaku informaciju
par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Pirfenidone AET satur aktivo vielu pirfenidonu.
Ka lieto Pirfenidone AET?

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

Zales ir pieejamas tabletés (267, 534 un 801 mg), ko lieto kopa ar uzturu. Pirfenidone AET devu
pakapeniski palielina, sakot ar 267 mg tris reizes diena pirmaja nedéla, 534 mg tris reizes diena otraja
nedéla un 801 mg tris reizes diena, sakot no tresas nedélas.

Pacientiem, kuriem rodas blakusparadibas, pieméram, kundga darbibas traucéjumi, fotosensibilizacijas
reakcija vai nopietnas aknu enzimu ITmenu izmainas, var bat vajadziba devu vismaz uz laiku
samazinat.

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

Ka Pirfenidone AET darbojas?

Pirfenidone AET aktivas vielas pirfenidona darbibas mehanisms nav pilniba skaidrs, bet ir pieradits, ka
tas samazina fibroblastu un citu vielu, kas iesaistitas fibrozu (rétaudu) veidoSanas procesa organisma
audu atjaunosSanas procesa laika, tadéjadi paléninot slimibas progresésanu IPF pacientiem.
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Ka noriteja Pirfenidone AET izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces
zalém Esbriet, un tie nav jaatkarto ar Pirfenidone AET.

Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza datus par Pirfenidone AET kvalitati. Uznémums veica
ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas,
ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Pirfenidone AET?

Ta ka Pirfenidone AET ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Pirfenidone AET ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Pirfenidone AET ir pieradita ar Esbriet
salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Esbriet gadijuma,
Pirfenidone AET ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pirfenidone AET lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirga Pirfenidone AET, janodrosSina, ka visiem arstiem, kuri varétu izrakstit
Sis zales, tiek nodrosinati informacijas materiali par adas reakcijam uz gaismu un aknu enzimu
izmainam péc Pirfenidone AET lietoSanas un par to, ka mazinat risku.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pirfenidone AET
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pirfenidone AET lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Pirfenidone AET lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Pirfenidone AET

Sikaka informacija par Pirfenidone AET ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet. Adentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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