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Esbriet (pirfenidona)
Um resumo sobre Esbriet e porque esta autorizado na UE

O que é Esbriet e para que é utilizado?

Esbriet € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com fibrose pulmonar idiopatica (FPI). A
FPI é uma doencga cronica em que um tecido cicatricial fibroso é formado continuamente nos pulmoes,
causando tosse persistente, infecGes pulmonares frequentes e falta de ar acentuada. «Idiopatica»
significa que a causa da doenca é desconhecida.

Esbriet contém a substéncia ativa pirfenidona.
Como se utiliza Esbriet?

Esbriet esta disponivel na forma de capsulas e comprimidos a tomar trés vezes por dia, a hora das
refeicdes.

Esbriet s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no diagnostico e tratamento da FPI.

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Esbriet, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Esbriet?

O mecanismo de agdo da pirfenidona, a substancia ativa de Esbriet, ndo é totalmente conhecido, mas
foi demonstrado que reduz a producédo de fibroblastos (células que produzem e libertam proteinas) e
substancias envolvidas na formacdo do tecido cicatricial fibroso durante o processo de reparacdo dos
tecidos do organismo, abrandando assim a progressao da doenca em doentes com FPI.

Quais os beneficios demonstrados por Esbriet durante os estudos?

Esbriet foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento simulado) no abrandamento do agravamento
da funcdo pulmonar em dois estudos principais que incluiram um total de 779 doentes com FPI. O
primeiro estudo também comparou duas doses de Esbriet (399 mg e 801 mg trés vezes por dia). Em
ambos os estudos, o principal parametro de eficacia foi a alteracdo do funcionamento dos pulmoes dos
doentes apds 72 semanas de tratamento, através da medicdo da «capacidade vital forcada» (FVC). A
FVC representa o volume maximo de ar que um doente consegue expirar de forma forgada depois de
ter inspirado fundo, o qual diminui a medida que a doenca se agrava.
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No primeiro estudo, os doentes que tomaram Esbriet apresentaram uma menor reducao da FVC apds
72 semanas, em comparagdo com os doentes que receberam o placebo. O primeiro estudo determinou
também que Esbriet é mais eficaz a dose mais elevada. Os resultados do primeiro estudo, relacionados
com a dose mais elevada, combinados com os resultados do segundo estudo (que envolveu a mesma
dose mais elevada), demonstraram que a reducdo média da FVC foi de 8,5 % nos doentes que
tomaram Esbriet, em comparacdo com 11 % nos doentes que receberam o placebo.

Uma analise dos dados destes dois estudos, juntamente com os de um terceiro estudo, analisou os
efeitos de Esbriet em diferentes fases da FPI (doenca avancada e ndao avancada). Os doentes foram
classificados com FPI avangada caso tivessem uma FVC inferior a 50 % e/ou uma capacidade difusa de
monoxido de carbono do pulmdo (uma medigdo da capacidade dos pulmdes para transferir gas do ar
inspirado para o sangue) inferior a 35 %. As analises incluiram 170 e 1077 doentes com FPI avangada
e nao avancgada, respetivamente. Esbriet foi mais eficaz do que o placebo no abrandamento do
agravamento da fungdo pulmonar em doentes com FPI avangada e ndo avangada. Apds 52 semanas de
tratamento, a diminuicdao da FVC foi 46 % mais baixa nos doentes com FPI avangada que receberam
Esbriet (diminuicdo da FVC de 151 ml com Esbriet, em comparacdo com 278 ml com o placebo) e

41 % mais baixa nos doentes com FPI ndo avancada (diminuicdo da FVC de 129 ml com Esbriet, em
comparacao com 217 ml com o placebo).

Quais sao os riscos associados a Esbriet?

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Esbriet, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Esbrietriet incluem nduseas (sensacdo de enjoo),
erupcdo cutanea, cansaco, diarreia, dispepsia (azia), perda de apetite, dores de cabeca e reacdes de
fotossensibilidade (queimaduras solares em areas da pele expostas a luz).

Esbriet é contraindicado em doentes que ja tomaram fluvoxamina (um medicamento utilizado no
tratamento da depressdo e disturbios obsessivos compulsivos), em doentes que ja sofreram
angioedema (inchago rapido em areas como o rosto e a garganta, o que pode causar dificuldades
respiratérias) quando utilizaram pirfenidona e em doentes com problemas hepaticos ou renais graves.

Porque esta Esbriet autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que Esbriet demonstrou abrandar a progressdo da FPI
em doentes com doencga avancada e ndo avancada, medida através da FVC, sem riscos graves para os
doentes. No momento da autorizacgdo inicial, a Agéncia observou igualmente a falta de tratamentos
alternativos eficazes. Por conseguinte, foi decidido que os beneficios de Esbriet sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Esbriet?

A empresa que comercializa Esbriet deve assegurar que todos os médicos que se espera venham a
prescrever Esbriet recebem uma embalagem com informagdes de segurancga sobre os efeitos de Esbriet
na funcdo hepatica e o risco de reacoes fotossensiveis.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
adverténcias e precaugdes a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Esbriet.
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Outras informacoes sobre Esbriet

Em 28 de fevereiro de 2011, Esbriet recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Mais informacGes sobre Esbriet podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 03-2023.
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