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Sammanfattning av Esbriet och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Esbriet och vad anvands det for?

Esbriet ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med idiopatisk lungfibros (IPF). IPF &r en
kronisk sjukdom dér fibrés &rrvavnad kontinuerligt bildas i lungorna, vilket orsakar ihdllande hosta,
aterkommande lunginfektioner och svar andnéd. Idiopatisk innebar att orsaken till sjukdomen &r
okand.

Esbriet innehaller den aktiva substansen pirfenidon.

Hur anvands Esbriet?

Esbriet finns som kapslar och tabletter som ska tas tre gdnger om dagen i samband med maltider.

Esbriet ar receptbelagt och behandling ska endast inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet
av att diagnostisera och behandla IPF.

For mer information om hur du anvander Esbriet, Ias bipacksedeln eller tala med Idkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Esbriet?

Det &r inte helt klarlagt hur pirfenidon (den aktiva substansen i Esbriet) verkar, men det har visats att
den minskar produktionen av fibroblaster (celler som bildar och frisatter proteiner) och amnen som
medverkar i bildandet av fibrés &rrvévnad i samband med att kroppen reparerar skadade vavnader. Pa
sa satt bromsar pirfenidon sjukdomsférioppet hos patienter med IPF.

Vilka fordelar med Esbriet har visats i studierna?

Esbriet var effektivare an placebo (overksam behandling) nar det gallde att bromsa forsamringen av
lungfunktionen i tvd huvudstudier pd sammanlagt 779 patienter med IPF. I den forsta studien
jamfordes ocksd tva doser av Esbriet (399 mg respektive 801 mg tre gadnger om dagen). I bada
studierna var huvudeffektmattet forandringen i patienternas lungfunktion efter 72 veckors behandling,
maétt utifran forcerad vitalkapacitet (FVC). FVC &r den stérsta luftméngd en patient kan andas ut med
full kraft efter att ha andats in djupt, och denna mangd minskar allteftersom sjukdomen forvarras.
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I den férsta studien minskade FVC hos patienter som tog Esbriet i lagre grad &n hos patienter som tog
placebo. I denna studie noterades ocksa att Esbriet &r effektivast i den hégsta dosen. Resultaten for
den hégre dosen fran den forsta studien visade tillsammans med resultaten av den andra studien (som
innefattade samma hdégre dos) att den genomsnittliga minskningen av FVC var 8,5 procent for
patienter som behandlades med Esbriet, jamfort med 11 procent for patienter som tog placebo.

I en analys av data fran dessa tva studier tillsammans med data fran en tredje studie undersoktes
effekterna av Esbriet i olika stadier av IPF (avancerad och icke-avancerad sjukdom). Hos de patienter
som hade en FVC under 50 procent och/eller en kolmonoxiddiffusionskapacitet (ett matt pa lungornas
formaga att 6verfora gas fran inandad luft ut till blodet) under 35 procent klassificerades sjukdomen
som avancerad. I analyserna ingick 170 respektive 1 077 patienter med avancerad respektive icke-
avancerad IPF. Esbriet var effektivare an placebo nar det gallde att bromsa forsamringen av
lungfunktionen hos patienterna i bdda dessa sjukdomsgrupper. Efter 52 veckors behandling var
minskningen av FVC 46 procent lagre hos patienter med avancerad IPF som fick Esbriet (minskning av
FVC pd 151 ml med Esbriet jamfért med 278 ml med placebo) och 41 procent ldgre hos patienter med
icke-avancerad IPF (minskning av FVC p& 129 ml med Esbriet jamfért med 217 ml med placebo).

Vilka ar riskerna med Esbriet?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Esbriet finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Esbriet ar illamaende, hudutslag, trotthet, diarré,
dyspepsi (halsbranna), aptitforlust, huvudvark och ljuskanslighetsreaktioner (solbranneliknande
reaktioner efter exponering for ljus).

Esbriet far inte ges till patienter som redan tar fluvoxamin (ett ldkemedel som anvéands for att
behandla depression och tvdngssyndrom), patienter som tidigare fatt angioddem (snabb svullnad i
omraden som ansikte och hals som kan orsaka andningssvarigheter) nér de anvant pirfenidon eller
patienter med svara lever- eller njurproblem.

Varfor ar Esbriet godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det visats att Esbriet bromsar utvecklingen av IPF
hos patienter med avancerad och icke-avancerad sjukdom, matt genom FVC, utan allvarliga risker for
patienterna. Vid tidpunkten for det ursprungliga godkédnnandet noterade myndigheten &ven bristen pa
effektiva alternativa behandlingar. Det konstaterades darfér att fordelarna med Esbriet ar stérre an
riskerna och att Esbriet kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Esbriet?

Féretaget som marknadsfor Esbriet ska se till att alla ldkare som forvantas forskriva Esbriet forses med
ett paket med sakerhetsinformation om Esbriets effekter pa leverfunktionen och risken for
ljuskanslighetsreaktioner.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som vdrdpersonal och patienter ska iaktta for sédker och
effektiv anvandning av Esbriet har ocksd tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Esbriet

Den 28 februari 2011 beviljades Esbriet ett godkannande for forsdljning som galler i hela EU.
Mer information om Esbriet finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esbriet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2023.
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