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Esbriet (pirfenidon): Dolezita aktualizacia informacii

o bezpecnosti a nové odporucania na predchadzanie liekom
indukovanému poskodeniu pecene (DILI) v suvislosti s liekom
Esbriet (pirfenidon)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolocnost Roche Slovensko, s.r.o si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenturou (EMA) a
Statnym Ustavom pre kontrolu liediv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich
skutocnostiach:

Suhrn

V nedavnom obdobi boli v savislosti s liekom Esbriet (pirfenidon)
hlasené zavazné pripady liekom indukovaného poskodenia pecene
(DILI, z anglického drug-induced liver injury) vratane pripadov

s fatalnym nasledkom.

Funkéné pederové testy (ALT, AST, bilirubin) je potrebné vykonat
pred zaciatkom liecby liekom Esbriet (pirfenidon), nasledne kazdy
mesiac pocas prvych 6 mesiacov a potom kazdé 3 mesiace pocas
trvania liecby.

U pacientov s priznakmi poukazujucimi na liekom indukované
poskodenie pecene, akymi s Ginava, anorexia, diskomfort

v pravom hornom brusnom kvadrante, tmavy moc alebo Zltacka,
je potrebné vykonat rychle klinické vysetrenie a funkéné pedernové
testy.



e 2Zvys$ené hladiny transaminaz mézu vyzadovat zniZenie davky,
prerusenie alebo trvalé ukoncenie liecby liekom Esbriet
(pirfenidoén). V pripade zavazného zvysSenia hladin pecenovych
aminotransferaz sprevadzaného hyperbilirubinémiou alebo
klinickymi prejavmi a priznakmi liekom indukovaného poskodenia
pecene sa ma podavanie lieku Esbriet (pirfenidéon) natrvalo
ukonéit.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Esbriet (pirfeniddn) je liek s antifibrotickymi a protizapalovymi uc¢inkami, ktory je indikovany
na liecbu idiopatickej pltcnej fibréozy (IPF).

U pacientov s IPF lieCenych pirfenidonom boli v nedavnom obdobi hlasené zavazné hepatalne
neziaduce udalosti vratane jednotlivych pripadov s fatalnym nasledkom. I ked' etioldgia nie je
jasna, idiosynkratické reakcie mézu byt pri¢inou DILI po lie¢be pirfenidénom. V priebehu
klinického vyvoja bol pozorovany zvysSeny kumulativny vyskyt hepatalnych neziaducich
udalosti objavujucich sa pocas lieCby u pacientov lieCenych pirfenidénom (9,5%) v porovnani
s pacientmi dostavajucimi placebo (4,3%), pricom vacsinu z nich tvorili laboratérne
abnormality.

Prehlad dostupnych Udajov z klinickych skdsani, udajov z obdobia po uvedeni lieku na trh

a literatury ukazal, ze vacsina hlasenych hepatalnych udalosti sa vyskytla v priebehu prvych
mesiacov lie¢by pirfenidonom. Preto je potrebné stanovit hladiny peéeriovych transaminaz

a bilirubinu pred zaciatkom liecby, nasledne v mesacénych intervaloch pocas prvych 6 mesiacov
a potom kazdé 3 mesiace pocas trvania lie¢by. Okrem toho je potrebné vykonat rychle klinické
vy$etrenie a funkéné pederiové testy u pacientov s priznakmi, ktoré mézu poukazovat

na liekom indukované poskodenie peCene, medzi ktoré patri Unava, anorexia, diskomfort

v pravom hornom brusnom kvadrante, tmavy moc alebo Zltacka.

V pripade vyznamného zvysSenia hladin pecenovych aminotransferaz alebo klinickych prejavov
a priznakov poskodenia pecene sa méa davka lieku Esbriet upravit alebo sa ma lie¢ba natrvalo
ukondit, a to v stlade s odporucaniami uvedenymi v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC). Ak sa u pacienta zisti zvySenie hladin aminotrasferaz na > 3-nasobok az < 5-nasobok
hornej hranice referenc¢ného rozpatia (ULN, z anglického upper limit of normal), ktoré je
sprevadzané hyperbilirubinémiou alebo klinickymi prejavmi alebo priznakmi poukazujdcimi na
poskodenie pecene, alebo zvysSenie hladin aminotrasferaz na = 5-nasobok ULN, liecba liekom
Esbriet sa ma natrvalo ukondit.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bude aktualizovany v sulade s touto novou
informaciou o bezpecnosti.

Oboznamte sa, prosim, aj s aktualizovanym kontrolnym zoznamom tykajucim sa bezpecnosti

uréenym pre predpisujtcich lekérov, ktory je prilozeny. Daldie képie je mozné ziskat
prostrednictvom lokalnej kontaktnej osoby.

Hlasenie neziaducich ucinkov

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie sUvisiace s pouzitim lieku Esbriet na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv



Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie neZiaduceho G&inku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o neziaducich Gc¢inkoch
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce Uginky mdzete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku Esbriet na tel. ¢islo +421 2 526 38 201 v pracovnej dobe, na tel. Cislo +421 905 400
503 po pracovnej dobe a v Case pracovného pokoja, pripadne mailom na
slovakia.drug_safety@roche.com.

Ak budete mat dalSie otdzky alebo potrebujete doplfiujice informacie, obratte sa, prosim, na:
Roche Slovensko, s. r. o.

Pribinova 7828/19

811 09 Bratislava

tel: 02/ 5263 8201

e-mail: slovakia.medinfo@roche.com

Viac informacii najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Esbriet na internetovej
stranke Eurdpskej liekovej agentary https://www.ema.europa.eu.

S pozdravom
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