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Esbriet (pirfenidone)
Harsa generali lejn Esbriet u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Esbriet u ghal xiex jintuza?

Esbriet huwa medicina li tintuza fit-trattament ta’ adulti b’fibrozi pulmonari idjopatika (IPF). IPF hija
marda fit-tul li fiha jifforma kontinwament tessut fibruz b’c¢ikatrici fil-pulmuni, li tikkawza soghla
persistenti, infezzjonijiet frekwenti fil-pulmun u qtugh ta’ nifs sever. “Idjopatika” tfisser li |-kawza tal-
marda mhijiex maghrufa.

Esbriet fih is-sustanza attiva pirfenidone.
Kif jintuza Esbriet?

Esbriet jigi bhala kapsuli u pilloli li ghandhom jittiehdu tliet darbiet kuljum wagt il-hin tal-ikel.

Esbriet jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament ta’ IPF.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Esbriet, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Esbriet?

II-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-pirfenidone, is-sustanza attiva f'Esbriet, mhuwiex mifhum bis-shih izda
ntwera li jnaqqas il-produzzjoni tal-fibroblasti (celloli li jaghmlu u jirrilaxxaw proteini) u sustanzi
involuti fil-formazzjoni ta’ tessut fibruz b'cCikatri¢i matul il-process ta’ tiswija tat-tessut tal-gisem, u
b’hekk titnaqgqas il-progressjoni tal-marda f'pazjenti bl-IPF.

X’'benefi¢cji wera Esbriet f'"dawn l-istudji?

Esbriet kien aktar effettiv mill-placebo (trattament fint) biex inaqqas ir-ritmu tad-deterjorament tal-
funzjoni tal-pulmun f'zewq studji ewlenin li involvew total ta’ 779 pazjent b'IPF. L-ewwel studju gabbel
ukoll zewg dozi ta’ Esbriet (339 mg u 801 mg tliet darbiet kuljum). Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-
effikac¢ja kien il-bidla fil-mod ta’ kif il-pulmuni tal-pazjenti jiffunzjonaw wara 72 gimgha ta’ trattament,
imkejla permezz tal-"kapacita vitali forzata" (FVC - forced vital capacity) taghhom. FVC hija [-ammont
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massimu ta’ arja li I-pazjent jista’ jonfoh il-barra b’forza wara li jkun ha nifs fil-fond, li jonqos hekk kif
il-kundizzjoni tiggrava.

Fl-ewwel studju, wara 72 gimgha, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Esbriet kellhom tnaqqis izghar fl-FVC
mill-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo. L-ewwel studju sab ukoll li Esbriet kien iktar effettiv fl-oghla
doza. Ir-rizultati tad-doza oghla mill-ewwel studju, ikkombinati mar-rizultati tat-tieni studju (li fih
intuzat |-istess doza oghla), urew li t-tnaqqgis medju fl-FVC kien ta’ 8.5 % ghall-pazjenti li kienu ged
jiehdu Esbriet meta mgabbel ma’ 11 % ghall-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo.

Analizi tad-data minn dawn iz-zewg studji, flimkien ma’ dawk tat-tielet studju, harsu lejn |-effetti ta’
Esbriet fi stadji differenti tal-IPF (marda avvanzata u mhux avvanzata). Il-pazjenti kienu kklassifikati
b’IPF avvanzata jekk kellhom FVC taht il-50 % u/jew kapacita ta’ diffuzjoni tal-monoxide tal-karbonju
tal-pulmun (kejl tal-kapacita tal-pulmuni li jittrasferixxu lI-gass minn arja ispirata ghad-demm) taht il-
35 %. L-analizi kienet tinkludi 170 u 1,077 pazjent b’IPF avvanzata u mhux avvanzata, rispettivament.
Esbriet kien aktar effettiv mill-placebo biex inagqgas ir-ritmu tad-deterjorament tal-funzjoni tal-pulmun
f'pazjenti b'IPF kemm avvanzata kif ukoll mhux avvanzata. Wara 52 gimgha ta’ trattament, it-tnaqqis
fl-FVC kien 46 % inqas f'pazjenti b’IPF avvanzat li rcevew Esbriet (tnaqqis fl-FVC ta’ 151 mL b’Esbriet
meta mqgabbel ma’ 278 mL bi placebo) u 41 % inqgas f’pazjenti b'IPF mhux avvanzata (tnaqgqis fl-FVC
ta’ 129 mL b’Esbriet meta mgabbel ma’ 217 mL bi placebo).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Esbriet?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Esbriet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Esbriet jinkludu nawzja (thossok ma tiflahx), raxx, gheja, dijarea,
dispepsija (hruq ta' stonku), telf ta’ aptit, ugigh ta’ ras u reazzjonijiet ta’ fotosensittivita (reazzjonijiet
simili ghal hrug mix-xemx wara esponiment ghad-dawl).

Esbriet ma ghandux jintuza minn pazjenti li diga kienu ged jiehdu fluvoxamine (medicina li tintuza
ghat-trattament ta’ dipressjoni u disturb kompulsiv obsessiv), pazjenti li gabel kienu esperjenzaw
angjoedema (nefha rapida f’zoni bhall-wi¢¢ u I-gerzuma, li tista’ tikkawza diffikultajiet fit-tehid tan-nifs)
meta uzaw pirfenidone jew pazjenti bi problemi severi fil-fwied jew fil-kliewi.

Ghaliex Esbriet gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini) ikkunsidrat li Esbriet intwera li jnagqas il-progressjoni ta’ IPF
f'/pazjenti b’marda avvanzata u mhux avvanzata, kif imkejla bl-FVC, minghajr riskji serji ghall-pazjenti.
Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni inizjali, I-Agenzija nnotat ukoll in-nuggas ta’ kuri alternattivi effettivi.
Ghaldagstant gie deciz li I-beneficcji ta’ Esbriet huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Esbriet?

Il-kumpanija li tgieghed Esbriet fis-suq ghandha tizgura li t-tobba kollha li huma mistennija
jippreskrivu Esbriet jigu pprovduti b’pakkett li jkun fih informazzjoni dwar is-sigurta dwar |-effetti ta’
Esbriet fuq il-funzjoni tal-fwied u r-riskju ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Esbriet gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Esbriet

Esbriet inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-28 ta’ Frar 2011.

Aktar informazzjoni dwar Esbriet tinstab fis-sit web tal-Agenzija
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2023.
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