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Podgorica, 26.10.2020.

Esbriet® (pirfenidon): Vazne najnovije bezbjednosne informacije i nove preporuke za
prevenciju ostecenja jetre kod primjene lijeka Esbriet® (pirfenidon)

PoStovani,

Korapanija Hoffmann-La Roche Ltd. nosilac dozvole za lijek Esbriet®, u saradnji sa Institutom za
Ijekove i medicinska sredstva (CInMED). zeli da Vas obavijesli o sljedecem;

Sazetak

• Zabiljezeni su ozbiijnl slucajevi ostecenja jetre izazvani primjenom lijeka Esbriet®
(pirfenidon), ukljucujud slucajeve sa smrtnim ishodom.

•  Prije zapocinjanja terapije lijekom Esbriet® (pirfenidon) potrebno je uraditi testove
funkcije jetre (ALT, AST i biiirubin) i nakon toga svakog mjeseca u prvih 6 mjeseci, a
zatim na svaka 3 mjeseca tokom trajanja lijecenja.

•  Potrebno je obaviti hitnu klinicku procjenu i testove funkcije jetre kod pacijenata sa
simptomima koji ukazuju na ostecenje jetre izazvano primjenom lijeka, kao §to su umor,
anoreksija, nelagodnost u desnom gornjem dijelu abdomena, taman urin ili zutica.

•  Povisene vrijcdnosti aminotransferaza u jetri mogu zahtijevati prilagodavanje doze,
privremeni ili trajni prckid terapije lijekom Esbriet® (pirfenidon). U slucaju znacajnog
porasta aminotransferaza (.\LT/AST) sa povisenom koncentracijom bilirubina ili
klinickim znacima i simptomima ostecenja jetre izazvanog primjenom lijeka, primjenu
lijeka Esbriet® (pirfenidon) bi trebalo trajno prekinuti.

Dodatne informacije

Esbriet® (pirfenidon), kao lijek sa fibrinolitickim i antiinfiamatomim svojstvima. indikovan je kod
odrasiih osoba za terapiju blagih do umjereno teskih oblika idiopatske plucne fibroze (IPF).

Nedavno su zabiljezeni ozbiljni nezeljeni dogadajl koji zahvataju jetru, kod pacijenata sa IPF
lijecenih pirfenidonom, ukljucujuci izolovane slucajeve sa smrtnim ishodom. lako je etiologija
nejasna. moguce je da su u osnovi ostecenja jetre izazvanog primjenom lijeka pirfenidon
idiosinkratske reakcije. Tokom kliniiikog razvoja lijeka, primijecena je povecana kumulativna
incidenca nezeljenih dogadaja koji zahvataju jetru, a javili su se u toku lijecenja kod pacijenata
lijeienih pirfenidonom (9.5%) u odnosu na placebo (4,3%), od kojih su vecina predstavljali
laboratorijske abnormalnosti.

Pregled dostupnih podataka iz klinickih ispitivanja, postmarketinskih podataka i literature,
pokazao je da se vecina prijavljenih dogadaja ostecenja jetre dogodila tokom prvih mjeseci
primjene lijeka pirfenidon. Zbog toga je potrebno ispitati nivo transaminaza u jetri i bilirubina prije
zapocinjanja lijecenja. nakon toga svakog mjeseca u prvih 6 mjeseci, a zatim na svaka 3 mjeseca.
Pored toga, hitnu klinicku procjenu i ispitivanje fiankcije jetre treba izvrsiti kod pacijenata sa



simptomima koji mogu ukazivati na ostecenje jetre izazvano Ijekovima, ukljucujuci umor,
anoreksiju, nelagodnost u gomjem desnom dijelu abdomena. taman urin ili zuticu.

U slucaju znacajnog povecanja aminotransferaza jetre, ili klinickih znakova i simptoma ostecenja
jetre, dozu lijeka Esbriet® (pirfenidon) trebalo bi prilagoditi, ili trajno prekinuti lerapiju. u skladu
sa smjemicama u sazetku karakteristika lijeka. Ako se kod pacijenta javi porast koncentracije
aminotransferaza od >3 do <5 puta iznad gomje grarvice nonnalnih vrijednosti (GGN) zajedno sa
hiperbilirubinemijom ili pojavom simptoma koji ukazuju na ostecenje jetre, ili se pak javi porast
koncentracije aminotransferaza od > 5 puta iznad GGN, terapiju lijekom Esbriet® (pirfenidon)
treba trajno prekinuti.

Sazetak karakteristika lijeka bice azuriran u skladu sa ovim novim bezbjednosnim informacijama.

Molimo Vas takode da obratite painju na aiuriranu kontrolnu listu za Ijekare, koju dostavljamo u
prilogu. Dodatne kopije ovog edukativnog materijala mozete zatraziti kontaktiranjem nosioca
dozvole za lijek.

Poziv na priiaviiivanie nezelienih deistava liieka;

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za faimakovigilancu
CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na Ijekove, koji mozete
naci na www.calims.me i poslati na jedan od sijedecih nacina:
Postom na adresu:

Institui za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
Bulevar Ivana Cmojevica 64A
81000 Podgorica

re/.-020 310 280

Fa*: 020 310 581

Elektronskom postom: nezelienadeistva(<j)calims.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:

-  putem IS zdravstvene zaitite (ukoliko Yam je dostupna aplikacija za prijavljivanje
nezeljenih dejstava)

pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED
(www.calims.me).

Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete sto je moguce vise podataka.
ukljucujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno. sumnju na nezeljene reakcije mozete prijaviti zaposlenima u kompaniji koja je nosilac
dozvole za lijek, odgovomom lieu za farmakovigilancu ili strucnim saradnicima na terenu.



KoDtakt podaci nosioca dozvole za iijek

Ukoliko imate dodatna pitanja o upotrebi lijeka Esbriet®, mozete se obratiti kompaniji Hoffmann
- La Roche Ltd, dsd Podgorica, koristeci sledece kontakt podatke:
Hoffmann - La Roche Ltd, dsd Podgorica
Cetinjska 11
81000 Podgorica
e-mail: montenegro.medinfot&roche.com

Telefon: 020/241-823

Molimo Vas da navedenc informacije u vezi sa lijekom Esbriet® prenesete zaposlenima u
Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradnji.

S poStovanjem,
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Zamjenik odgovome osobe za farmakovigilancu
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