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EVbUieW (SiUfeQidyQ): D{leåiWi akWXali]icia iQfRUmicit 
o be]SeþQRVWi a QRYp RdSRU~þaQia na SUedchid]aQie liekom 
iQdXkRYaQpmX SRãkRdeQiu SeþeQe (DILI) v V~YiVlRVWi V liekom 
EVbUieW (SiUfeQidyQ) 
 
 
Váåená pani doktorka, váåenê pán doktor, 
 
spoloþnosĢ Roche Slovensko, s.r.o si Vás po dohode s Európskou liekovou agentúrou (EMA) a 
âtátnym ústavom pre kontrolu lieþiv (âÒKL) dovoĐuje informovaĢ o nasledujúcich 
skutoþnostiach: 
 
S~hUn 
 
x V QediYQRm RbdRbt boli v V~YiVlRVWi V liekom Esbriet (SiUfeQidyQ) 

hliVeQp ]iYaåQp SUtSad\ liekRm iQdXkRYaQphR SRãkRdeQia SeþeQe  
(DILI, z aQglickphR dUXg-induced liver injury) YUiWaQe SUtSadRY 
s faWilQ\m QiVledkRm. 

 
x FXQkþQp SeþeĖRYp WeVW\ (ALT, AST, biliUXbtQ) je SRWUebQp Y\kRQaĢ 

SUed ]aþiaWkRm lieþb\ liekom Esbriet (SiUfeQidyQ), QiVledQe kaådê 
mesiac SRþaV SUYêch 6 mesiacov a SRWRm kaådp 3 mesiace SRþaV 
WUYaQia lieþb\. 
 

x U pacientov s SUt]Qakmi SRXka]Xj~cimi na liekRm iQdXkRYaQp 
SRãkRdeQie SeþeQe, akêmi V~ ~QaYa, anorexia, diskomfort 
v pravom hornom bUXãQRm kYadUaQWe, WmaYê mRþ alebR ålWaþka, 
je SRWUebQp Y\kRQaĢ Uêchle kliQickp Y\ãeWUeQie a fXQkþQp SeþeĖRYp 
testy. 
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x ZYêãeQp hladin\ WUaQVamiQi] m{åX Y\åadRYaĢ ]QtåeQie diYk\, 
SUeUXãeQie alebR WUYalp XkRQþeQie lieþb\ liekom Esbriet 
(SiUfeQidyQ). V SUtSade ]iYaåQphR ]YêãeQia hladtQ SeþeĖRYêch 
amiQRWUaQVfeUi] spUeYid]aQphR h\SeUbiliUXbiQpmiRX alebo 
kliQickêmi prejavmi a SUt]Qakmi liekRm iQdXkRYaQphR SRãkRdeQia 
SeþeQe Va mi SRdiYaQie liekX EVbUieW (SiUfeQidyQ) QaWUYalR 
XkRQþiĢ. 

 
Zikladnp infRUmicie o be]SeþnRVWnRm SURblpme 
 
Esbriet (pirfenidón) je liek s antifibrotickêmi a protizápalovêmi úþinkami, ktorê je indikovanê 
na lieþbu idiopatickej pĐúcnej fibrózy (IPF). 
 
U pacientov s IPF lieþenêch pirfenidónom boli v nedávnom období hlásené závaåné hepatálne 
neåiaduce udalosti vrátane jednotlivêch prípadov s fatálnym následkom. I keć etiológia nie je 
jasná, idiosynkratické reakcie môåu byĢ príþinou DILI po lieþbe pirfenidónom. V priebehu 
klinického vêvoja bol pozorovanê zvêãenê kumulatívny vêskyt hepatálnych neåiaducich 
udalostí objavujúcich sa poþas lieþby u pacientov lieþenêch pirfenidónom (9,5%) v porovnaní 
s pacientmi dostávajúcimi placebo (4,3%), priþom väþãinu z nich tvorili laboratórne 
abnormality. 
 
PrehĐad dostupnêch údajov z klinickêch skúãaní, údajov z obdobia po uvedení lieku na trh 
a literatúry ukázal, åe väþãina hlásenêch hepatálnych udalostí sa vyskytla v priebehu prvêch 
mesiacov lieþby pirfenidónom. Preto je potrebné stanoviĢ hladiny peþeĖovêch transamináz 
a bilirubínu pred zaþiatkom lieþby, následne v mesaþnêch intervaloch poþas prvêch 6 mesiacov 
a potom kaådé 3 mesiace poþas trvania lieþby. Okrem toho je potrebné vykonaĢ rêchle klinické 
vyãetrenie a funkþné peþeĖové testy u pacientov s príznakmi, ktoré môåu poukazovaĢ 
na liekom indukované poãkodenie peþene, medzi ktoré patrí únava, anorexia, diskomfort 
v pravom hornom bruãnom kvadrante, tmavê moþ alebo åltaþka. 
 
V prípade vêznamného zvêãenia hladín peþeĖovêch aminotransferáz alebo klinickêch prejavov 
a príznakov poãkodenia peþene sa má dávka lieku Esbriet upraviĢ alebo sa má lieþba natrvalo 
ukonþiĢ, a to v súlade s odporúþaniami uvedenêmi v Súhrne charakteristickêch vlastností lieku 
(SPC). Ak sa u pacienta zistí zvêãenie hladín aminotrasferáz na > 3-násobok aå < 5-násobok 
hornej hranice referenþného rozpätia (ULN, z anglického upper limit of normal), ktoré je 
sprevádzané hyperbilirubinémiou alebo klinickêmi prejavmi alebo príznakmi poukazujúcimi na 
poãkodenie peþene, alebo zvêãenie hladín aminotrasferáz na � 5-násobok ULN, lieþba liekom 
Esbriet sa má natrvalo ukonþiĢ. 
 
Súhrn charakteristickêch vlastností lieku bude aktualizovanê v súlade s touto novou 
informáciou o bezpeþnosti.  
 
Oboznámte sa, prosím, aj s aktualizovanêm kontrolnêm zoznamom têkajúcim sa bezpeþnosti 
urþenêm pre predpisujúcich lekárov, ktorê je priloåenê. Ćalãie kópie je moåné získaĢ 
prostredníctvom lokálnej kontaktnej osoby.  
 
HliVenie neåiadXcich ~þinkRY 
 
Od zdravotníckych pracovníkov sa vyåaduje, aby hlásili akékoĐvek podozrenia na neåiaduce 
reakcie súvisiace s pouåitím lieku Esbriet na: 
 
âtátny ústav pre kontrolu lieþiv 
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Sekcia klinického skúãania liekov a farmakovigilancie 
Kvetná ul. 11 
825 08 Bratislava 26 
tel: + 421 2 507 01 206 
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk  
 
Tlaþivo na hlásenie neåiaduceho úþinku je na webovej stránke www.sukl.sk v þasti BezpeþnosĢ 
liekov/Hlásenie o neåiaducich úþinkoch 
Formulár na elektronické podávanie hlásení: https://portal.sukl.sk/eskadra/  
 
Kontaktné údaje spoloþnosti 
Podozrenie na neåiaduce úþinky môåete taktieå nahlásiĢ aj dråiteĐovi rozhodnutia o registrácii 
lieku Esbriet na tel. þíslo +421 2 526 38 201 v pracovnej dobe,  na tel. þíslo +421 905 400 
503 po pracovnej dobe a v þase pracovného pokoja, prípadne mailom na 
slovakia.drug_safety@roche.com.   
 
Ak budete maĢ ćalãie otázky alebo potrebujete doplĖujúce informácie, obráĢte sa, prosím, na: 
Roche Slovensko, s. r. o. 
Pribinova 7828/19 
811 09 Bratislava 
tel: 02/ 5263 8201 
e-mail: slovakia.medinfo@roche.com  
 
Viac informácií nájdete v Súhrne charakteristickêch vlastností lieku Esbriet na internetovej 
stránke Európskej liekovej agentúry https://www.ema.europa.eu.  
 

S pozdravom 

 
MUDU. JiQ MalR 
Medical Lab Lead 
 
Roche Slovensko, s.r.o. 
 

At

M-SK-00000269




