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Pirfenidone AET (pirfenidon)

Sammanfattning av Pirfenidone AET och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Pirfenidone AET och vad anvands det for?

Pirfenidone AET &r ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna med lindrig till mattlig idiopatisk
lungfibros (IPF). Idiopatisk lungfibros ar en kronisk sjukdom dar fibros arrvavnad kontinuerligt bildas i
lungorna, vilket orsakar ihdllande hosta, dterkommande lunginfektioner och svar andnéd. Idiopatisk
innebar att orsaken till sjukdomen &r okand.

Pirfenidone AET &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att det innehdller samma aktiva substans och
verkar pa samma satt som ett referensldkemedel som redan &r godként i EU. Referenslakemedlet &r
Esbriet. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fré’lgor och svar har.

Pirfenidone AET innehdller den aktiva substansen pirfenidon.

Hur anvands Pirfenidone AET?

Pirfenidone AET ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och 6vervakas av en ldkare med
erfarenhet av diagnos och behandling av IPF.

Ldakemedlet finns som tabletter (267, 534 och 801 mg) som tas tillsammans med féda. Dosen
Pirfenidone AET &kas stadigt och inleds med 267 mg 3 gdnger om dagen under forsta veckan, 534 mg
3 ganger om dagen under andra veckan och 801 mg 3 ganger om dagen fran tredje veckan.

Patienter som far biverkningar som magproblem, hudreaktioner pa ljus eller signifikanta férandringar i
nivaerna av leverenzymer kan behéva ta en lagre dos atminstone tillfalligt.

For mer information om hur du anvander Pirfenidone AET, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Pirfenidone AET?

Det ar inte kant exakt hur pirfenidon, den aktiva substansen i Pirfenidone AET, verkar, men det har
visats att den minskar bildandet av fibroblaster och andra substanser som medverkar till produktionen
av fibervdvnad under kroppens process for att reparera vavnad och pa sd satt bromsar
sjukdomsforloppet hos IPF-patienter.
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Hur har Pirfenidone AET:s effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Esbriet, och behdver inte studeras igen fér Pirfenidone AET.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Pirfenidone AET. Féretaget har ocksa
visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tv3 lakemedel &r bioekvivalenta
nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma
effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Pirfenidone AET?

Eftersom Pirfenidone AET ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referensldkemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Pirfenidone AET godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Pirfenidone AET i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Esbriet. EMA fann darfor att fordelarna ar stérre an
de konstaterade riskerna, liksom foér Esbriet, och att Pirfenidone AET kan godkdnnas for forsaljning i
EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pirfenidone
AET?

Féretaget som marknadsfér Pirfenidone AET maste se till att alla ldkare som férvantas forskriva
lakemedlet far informationsmaterial om hudreaktioner pd ljus och féréndringar av leverenzymer efter
anvandning av Pirfenidone AET samt om hur risken ska minimeras.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pirfenidone AET har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pirfenidone AET kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Pirfenidone AET utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Pirfenidone AET

Mer information om Pirfenidone AET finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet.

Information om referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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