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Esbriet (pirfenidona)
Prezentare generala a Esbriet si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Esbriet si pentru ce se utilizeaza?

Esbriet este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu fibroza pulmonara idiopatica (FPI). FPI
este o boalad cronica in care se formeaza continuu tesut fibros in plamani, cauzand tuse persistenta,

infectii pulmonare frecvente si dificultati severe de respiratie. ,Idiopatica” inseamna ca nu se cunoaste
cauza bolii.

Esbriet contine substanta activa pirfenidona.
Cum se utilizeaza Esbriet?

Esbriet este disponibil sub forma de capsule si comprimate care se iau de trei ori pe zi in timpul mesei.

Esbriet se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul FPI.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Esbriet, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Esbriet?

Mecanismul de actiune al pirfenidonei, substanta activa din Esbriet, nu este pe deplin inteles, dar s-a
demonstrat ca reduce productia de fibroblast (celule care produc si elibereaza proteine) si de substante
implicate in formarea de tesut fibros in timpul procesului de reparare tisulara din organism, incetinind
astfel evolutia bolii la pacientii cu FPIL.

Ce beneficii a prezentat Esbriet pe parcursul studiilor?

In doua studii principale care au cuprins in total 779 de pacienti cu FPI, Esbriet a fost mai eficace decat
placebo (un preparat inactiv) in incetinirea agravarii functiei pulmonare. De asemenea, in primul studiu
au fost comparate doud doze de Esbriet (399 mg si 801 mg, administrate de trei ori pe zi). In ambele
studii, principala masura a eficacitatii a fost modificarea functiei pulmonare la pacienti dupa 72 de
saptamani de tratament, determinata pe baza ,capacitatii vitale fortate” (CVF). CVF este cantitatea
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maxima de aer pe care o poate expira fortat pacientul dupa o inspiratie adanca, care scade pe masura
ce afectiunea se agraveaza.

In primul studiu, pacientii care au luat Esbriet au avut o scddere mai micd a CVF dupd 72 de sdptdmani
decat pacientii care au luat placebo. Primul studiu a constatat, de asemenea, cd cea mai mare
eficacitate a Esbriet este in doza mai mare. Rezultatele privind doza mai mare din primul studiu,
combinate cu rezultatele din al doilea studiu (care a implicat aceeasi doza mai mare), au indicat o
scadere medie a CVF de 8,5 % pentru pacientii care au luat Esbriet, fata de 11 % pentru pacientii care
au luat placebo.

O analiza a datelor din aceste doua studii, impreuna cu cele dintr-un al treilea studiu, a analizat
efectele Esbriet in diferite stadii ale FPI (boald in stadiu avansat si boala care nu este in stadiu
avansat). Pacientii au fost clasificati cu FPI in stadiu avansat daca aveau CVF sub 50 % si/sau o
capacitate pulmonara difuza de monoxid de carbon (masurarea capacitatii plamanilor de a transfera in
sange gaz din aerul inspirat) sub 35 %. Analizele au inclus 170 si, respectiv, 1 077 de pacienti cu FPI
in stadiu avansat si, respectiv, care nu era in stadiu avansat. Esbriet a fost mai eficace decat placebo
in Incetinirea agravarii functiei pulmonare la pacientii cu FPI in stadiu avansat, precum si la cei la care
boala nu era in stadiu avansat. Dupa 52 de saptamani de tratament, diminuarea CVF a fost cu 46 %
mai mica la pacientii cu FPI in stadiu avansat care au primit Esbriet (diminuarea CVF de 151 ml cu
Esbriet, fata de 278 ml cu placebo) si cu 41 % mai mica la pacientii cu FPI care nu era in stadiu
avansat (diminuarea CVF de 129 ml cu Esbriet, fata de 217 ml cu placebo).

Care sunt riscurile asociate cu Esbriet?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Esbriet, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Esbriet sunt greata, eruptii pe piele, oboseala, diaree,
dispepsie (arsuri la stomac), pierderea poftei de mancare, dureri de cap si reactii fotosensibile (reactii
asemanatoare cu arsura soarelui in urma expunerii la lumina).

Esbriet este contraindicat la pacientii care iau deja fluvoxamina (medicament utilizat pentru tratarea
depresiei si a tulburarii obsesiv-compulsive), la pacientii care au avut in trecut angioedem (umflare
rapida in zone precum fata si gatul, care poate cauza dificultati de respiratie) cand au utilizat
pirfenidona sau la pacientii cu probleme hepatice sau renale severe.

De ce a fost autorizat Esbriet in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca s-a demonstrat ca Esbriet incetineste evolutia
FPI la pacientii cu boala in stadiu avansat, precum si la cei la care boala nu este in stadiu avansat,
masurata prin CVF, fara riscuri grave pentru pacienti. La momentul autorizarii initiale, agentia a
constatat, de asemenea, lipsa unor tratamente alternative eficace. Prin urmare, s-a decis ca beneficiile
Esbriet sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Esbriet?

Compania care comercializeaza Esbriet trebuie sa se asigure ca toti medicii care urmeaza sa prescrie
Esbriet primesc un pachet care contine informatii de siguranta privind efectele Esbriet asupra functiei
hepatice si riscul de reactii de fotosensibilitate.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Esbriet, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Esbriet (pirfenidona)
EMA/169750/2023 Pagina 2/3



Alte informatii despre Esbriet

Esbriet a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 28 februarie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Esbriet sunt disponibile pe site-ul agentiei
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2023.
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