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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Esbriet (pirfenidon) - wazne informacje dot. bezpieczenstwa i nowe zalecenia w celu
zapobiegania polekowemu uszkodzeniu watroby (ang. Drug-Induced Liver Injury, DILI)
podczas stosowania produktu leczniczego Esbriet

Szanowni Panstwo,

Roche Polska Sp. z 0. 0. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé
nastepujace informacje:

Podsumowanie

e W ostatnim czasie zgtaszano ciezkie przypadki polekowego uszkodzenia watroby (ang.
Drug-Induced Liver Injury, DILI) po zastosowaniu produktu Esbriet (pirfenidon), w tym
przypadki zakonczone zgonem.

e Badania oceny czynnosci watroby (AIAT, AspAT i stezenie bilirubiny) nalezy wykonaé
przed rozpoczeciem leczenia produktem Esbriet (pirfenidon), nastepnie raz w miesigcu
przez pierwszych 6 miesiecy i kolejno co 3 miesigce przez caly okres terapii.

e Nalezy wykonac¢ szybka ocene stanu klinicznego i pomiar czynnosci watroby u pacjentéw
z objawami wskazujacymi na polekowe uszkodzenie watroby, takimi jak uczucie
zmeczenia, jadtowstret, uczucie dyskomfortu w prawej gérnej czesci brzucha, ciemne
zabarwienie moczu lub zo6ttaczke.

e W przypadku zwiekszenia aktywnosci transaminaz watrobowych nalezy zmniejszy¢
dawke produktu Esbriet (pirfenidon), przerwa¢ lub zakonczy¢ leczenie. W przypadku
znacznego zwiekszenia aktywnosci transaminaz watrobowych z hiperbilirubinemia lub
klinicznymi przedmiotowymi i podmiotowymi objawami polekowego uszkodzenia
watroby, nalezy trwale przerwac stosowanie produktu Esbriet (pirfenidon).
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Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa

Esbriet (pirfenidon) jest produktem leczniczym o dzialaniu antyfibrotycznym i przeciwzapalnym
wskazanym w leczeniu idiopatycznego widknienia pluc (ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF).

W ostatnim czasie zglaszano ciezkie zdarzenia niepozadane dotyczace watroby, w tym pojedyncze
przypadki $miertelne u chorych na IPF leczonych pirfenidonem. Chociaz etiologia nie jest do
konca jasna, wystepowanie DILI moze mie¢ podloze w reakcjach idiosynkratycznych po leczeniu
pirfenidonem. W badaniach klinicznych u pacjentéw otrzymujacych pirfenidon odnotowano
zwiekszong w poréwnaniu do grupy placebo taczng czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych dotyczacych watroby (9,5% vs. 4,3%), z ktorych wiekszos¢ stanowily odchylenia w
wynikach badan laboratoryjnych.

Przeglad dostepnych danych z badan klinicznych, danych z okresu po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu i z piSmiennictwa wykazal, ze wigkszo$¢ zgtaszanych zdarzen dotyczacych
watroby wystapita w pierwszych miesigcach leczenia pirfenidonem. Z tego wzgledu aktywnos¢
transaminaz watrobowych i stezenie bilirubiny nalezy bada¢ przed rozpoczeciem leczenia,
nastepnie raz w miesigcu przez pierwszych 6 miesiecy i kolejno co 3 miesigce. Ponadto, nalezy
wykona¢ szybka ocene stanu klinicznego i badanie czynnosci watroby u pacjentéw z objawami
wskazujacymi na polekowe uszkodzenie watroby, takimi jak uczucie zmeczenia, jadlowstret,
uczucie dyskomfortu w prawej gérnej czegsci brzucha, ciemne zabarwienie moczu lub zé6itaczke.

W przypadku znacznego zwiekszenia aktywnosci transaminaz watrobowych lub przedmiotowych
i podmiotowych klinicznych objawéw uszkodzenia watroby, nalezy dostosowa¢ dawke produktu
Esbriet (pirfenidon) lub trwale przerwac leczenie zgodnie z zaleceniami Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Jesli dojdzie do > 3 do < 5-krotnego zwiekszenia aktywno$ci aminotransferazy
powyzej gérnej granicy normy z towarzyszacg hiperbilirubinemig lub pojawig si¢ kliniczne
przedmiotowe czy tez podmiotowe objawy uszkodzenia watroby lub jesli dojdzie do > 5-krotnego
zwigkszenia aktywnosci aminotransferazy powyzej gornej granicy normy, nalezy trwale przerwac
stosowanie produktu Esbriet.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zostanie zaktualizowana zgodnie z tymi nowymi
informacjami o bezpieczenstwie.

Nalezy takze zapozna¢ si¢ z dolaczong zaktualizowang lista czynnosci kontrolnych zwigzanych z
bezpieczenstwem stosowania leku, adresowang do lekarzy przepisujacych produkt leczniczy.

Zglaszanie dziatan niepoZgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Esbriet , zgodnie z
zasadami zglaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.

Roche Polska Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 39B

02-672 Warszawa

tel. +48 22 345 15 58

email: warsaw.informacja-medyczna@roche.com

Z powazaniem,

(. Bveciom

Agnieszka Brzezinska
Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z o.o.
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