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Esbriet (pirfenidon)

Prehlad o lieku Esbriet a preco bol povoleny v EU

Co je liek Esbriet a na ¢o sa pouziva?

Esbriet je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s idiopatickou plticnou fibrézou (IPF). IPF je
dlhodobé ochorenie, pri ktorom sa v pllcach nepretrzite vytvara tvrdé fibrézne tkanivo, ¢o spésobuje
pretrvavajlci kasel, éasté plicne infekcie a zadvaznu dychavi¢nost. ,Idiopaticka" znamen3, Ze pri¢ina
ochorenia nie je zndma.

Liek Esbriet obsahuje lieCivo pirfenidén.
Ako sa liek Esbriet pouziva?

Liek Esbriet je dostupny vo forme kapsul a tabliet, ktoré sa uzivaju trikrdt denne v cCase jedla.

Vydaj lieku Esbriet je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou IPF.

Viac informécii o pouzivani lieku Esbriet si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Esbriet Gcinkuje?

Mechanizmus ucinku pirfenidonu, lieCiva lieku Esbriet, nie je Uplne znamy, preukazalo sa vsak, ze
znizuje tvorbu fibroblastov (buniek, ktoré vytvaraju a uvolfiuju proteiny) a latok, ktoré sa pocas
procesu obnovy tkaniv podielaju na tvorbe fibréozneho tkaniva, ¢im sa spomali progresia ochorenia u
pacientov s IPF.

Aké prinosy lieku Esbriet boli preukazané v stadiach?

Liek Esbriet bol Gcinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri spomalovani zhorSovania fungovania plic

v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zlUcastnilo celkovo 779 pacientov s IPF. V prvej studii sa tiez
porovnavali dve davky lieku Esbriet (399 mg a 801 mg uzivané trikrat denne). V obidvoch studiach
bola hlavnym meradlom Ucinnosti zmena vo fungovani plic pacientov po 72 tyzdfioch liecby, ¢o sa
meralo na zaklade tzv. Usilnej vitadlnej kapacity (FVC - Forced Vital Capacity). FVC je maximalne
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mnozstvo vzduchu, ktoré modze pacient po hibokom nadychu prudko vydychnut a ktoré sa znizuje, ak
sa ochorenie zhorsi.

V prvej Studii sa u pacientov uzivajucich liek Esbriet po 72 tyzdfioch zaznamenalo mensie znizenie FVC
ako u pacientov uzivajucich placebo. V prvej Studii sa tiez zistilo, zZe liek Esbriet je najucinnejsi pri
uzivani vyssej davky. Na zaklade vysledkov tykajlcich sa vysSej davky z prvej studie, spolu

s vysledkami z druhej Studie (v ktorej sa podavala rovnaka vyssia davka), sa preukazalo, ze priemerné
znizenie FVC predstavovalo 8,5 % u pacientov uzivajucich liek Esbriet v porovnani s 11 % u pacientov,
ktori dostavali placebo.

V analyze udajov z tychto dvoch studii spolu s Udajmi z tretej studie sa skumali UCinky lieku Esbriet

v roznych Stadiach IPF (pokrocilého a nepokrocilého ochorenia). Pacienti boli klasifikovani s pokrocilym
IPF, ak ich FVC bola nizsia ako 50 % a/alebo ich difuzna kapacita pre oxid uholhaty (meranie
schopnosti plic odvadzat plyn z vdychnutého vzduchu do krvi) bola niz$ia ako 35 %. Analyzy zahfrali
170 pacientov s pokrocilym IPF a 1 077 pacientov s nepokrocilym IPF. Liek Esbriet bol ucinnejsi ako
placebo pri spomalovani zhorSovania funkcie pltic u pacientov s pokrocilym aj nepokrocilym IPF.

Po 52 tyzdnoch lie¢by bolo znizenie FVC o0 46 % nizSie u pacientov s pokrocilym IPF, ktori dostavali liek
Esbriet (znizenie FVC o 151 ml pri uzivani lieku Esbriet v porovnani s 278 ml pri uzivani placeba),

a 0 41 % nizSie u pacientov s nepokrocilym IPF (znizenie FVC o 129 ml pri uzivani lieku Esbriet

v porovnani s 217 ml pri uzivani placeba).

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Esbriet?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Esbriet a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Esbriet si nauzea (pocit nevolnosti), vyrazka, inava, hnacka,
dyspepsia (palenie zahy), strata chuti do jedla, bolest hlavy a fotosenzitivne reakcie (reakcie podobné
spaleniu po vystaveni svetlu).

Liek Esbriet nesmu uzivat pacienti, ktori uz uzivaju fluvoxamin (liek pouzivany na lie¢bu depresie

a obsezivno-kompulzivnej poruchy), pacienti, u ktorych sa v minulosti pozoroval angioedém (rychly
opuch v oblastiach, ako su tvar a hrdlo, ktory méze spdsobit tazkosti s dychanim), ak pouzivali
pirfeniddn alebo pacienti so zavaznymi problémami s pecenou alebo oblickami.

Preco bol liek Esbriet povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze sa preukazalo, Ze liek Esbriet spomaluje progresiu IPF

u pacientov s pokrocilym a nepokrocilym ochorenim na zaklade merania pomocou FVC bez zavaznych
rizik pre pacientov. V Case prvotného povolenia agentlra takisto zaznamenala nedostatok ucinnych
alternativnych lieCebnych postupov. Preto sa rozhodlo, Ze prinosy lieku Esbriet si vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Esbriet?

Spolo¢nost, ktora liek Esbriet uvadza na trh, musi zabezpecit, aby vsetci lekari, od ktorych sa o¢akava,
Ze budu liek Esbriet predpisovat, dostali bali¢ek obsahujlci bezpeénostné informacie o Udinkoch lieku
Esbriet na funkciu pecene a o riziku fotosenzitivnych reakcii.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Esbriet boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Esbriet

Lieku Esbriet bolo 28. februara 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Esbriet sa nachadzaju na webovej stranke agenttry
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2023
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