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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Esbriet (pirfenidone): fontos gyogyszerbiztonsagi frissités és 0j ajanlasok a
gyogyszer altal kivaltott majkarosodas megelézése érdekében

Tisztelt Doktornd! / Tisztelt Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné / Gydgyszerész Ur!

Az F. Hoffmann-La Roche az Europai Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben az alabbiakrdl
szeretnék tajékoztatni Ont: '

Osszefoglalas

o Esbriet-tel (pirfenidone) kezelt betegeknél siilyos gyogyszer altal kivaltott
majkarosodast (Drug-induced liver injury: DILI) jelentettek, beleértve
halalos kimenetelii eseteket is.

e Az Esbriet-kezelés (pirfenidone) megkezdése el6tt, illetve annak elsd
6 hénapjaban havonta, ezt koévetéen pedig 3 havonta majfunkcids
vizsgalatokat (ALAT, ASAT és bilirubin) kell végezni.

o Haladéktalanul klinikai értékelést és majfunkcios teszteket kell végezni
azoknal a betegeknél, akiknél majkarosodasra utalé tiineteket észleinek,
ideértve a faradtsagot, anorexiat, jobb-fels6 hasi diszkomfort érzést, sotét
vizeletet vagy sargasagot.

e A transzaminazok szintjének emelkedése esetén sziikség lehet az Esbriet
(pirfenidone) adagjanak csokkentésére, a kezelés felfiiggesztésére vagy
végleges megszakitasara. Amennyiben az aminotranszferazok szintjének
szignifikdns emelkedéséhez magas bilirubinszint vagy majkarosodast
jelzé klinikai jelek vagy tiinetek is tarsulnak, az Esbriet (pirfenidone)
adasat véglegesen le kell allitani.

Hattérinformaciok a gybégyszerbiztonsagi aggalyrol

Az Esbriet (pirfenidone) egy anti-fibrotikus és gyulladasgatlé gydgyszer, amely az
idiopathias pulmonalis fibrosis (IPF) kezelésére javallt.

Az utdébbi idében sulyos, majfunkcidval 6sszefliggé mellékhatdsokat jelentettek
pirfenidone-nal kezelt IPF betegeknél, beleértve haldlos kimenetell izolalt eseteket is.
Bar az etioldgia nem tisztazott, idioszinkrazias reakcidk allhatnak a pirfenidone
kezelést koveté majkarosodas hatterében.
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A klinikai fejlesztés soran a pirfenidone kezelésben részesiild betegek kézétt magasabb
aranyban figyelték meg a majat érinté mellékhatasok kumulativ el6fordulasat (9,5%
versus 4,3%), amelyeknek a nagyobb része laboratériumi eltérés volt.

A klinikai vizsgdlatokbdl, post-marketing vizsgalatokbdl és az irodalmbdl rendelkezésre
allé adatok attekintése azt mutatta, hogy a jelentett mdjfunkcidkkal kapcsolatos
események a pirfenidone kezelés els6 hoénapjaiban kovetkeztek be. Ezért az
Esbriet-kezelés megkezdése el6tt, illetve annak els6 6 hdnapjaban havonta, ezt
kdvetéen pedig 3 havonta majfunkcids vizsgdlatokat (ALAT, ASAT és bilirubin) kell
végezni. Tovabba haladéktalanul klinikai értékelést és majfunkcios teszteket kell
végezni azoknal a betegeknél, akiknél majkdrosodasra utald tlineteket észlelnek,
ideértve a faradtsagot, anorexiat, jobb-fels6 hasi diszkomfort érzést, sotét vizeletet
vagy sargasagot.

A hepaticus aminotranszferazok szintjének jelentés emelkedése vagy a majkarosodas
klinikai jelei és tiinetei esetén az Esbriet adagjat modositani kell, vagy a kezelést le
kell dllitani az alkalmazasi el6irds irdnyelveinek megfeleléen. '

Ha a betegnél az aminotranszferdazok szintjének emelkedése a normalérték harom és
Otszorose kozé esik és ehhez hiperbilirubinaemia vagy majkarosodasra utald jelek
vagy tiinetek tarsulnak, illetve ha az aminotranszferazok szintjének emelkedése eléri
vagy meghaladja a normal érték felsé hatdranak 5-szOrosét, az Esbriet adasat
véglegesen le kell allitani.

A készitmény Alkalmazasi elbirdsa ezen Uj biztonsagi elGirasnak megfelelben frissitésre
kerdl.

Kérjiikk tekintse meg a gydgyszert felird orvosok részére készitett frissitett
gyogyszerbiztonsagi ellenérzé listat, melyet mellékeltiink a DHPC-hez.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Az egészségligyi szakembereknek minden gydgyszer alkalmazasaval feltételezhetéen
dsszefiiggé mellékhatdst a nemzeti bejelentési eldirasoknak megfeleléen jelentenilik
kell.

Amennyiben az Esbriet alkalmazéasaval kapcsolatban barmilyen mellékhatasrél vagy
annak gyanujarél tudomast szerez, kérjik, jelentését tegye meg az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu
honlapon taldihatd online mellékhatas-bejelent§ feliileten keresztiil vagy a honlaprol
letélthetd mellékhatds-bejelentd lap kitdltésével, mely elkiildhet6 e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet, 1372 Pf. 450) és faxon (+36-1 886 9472),

vagy a Roche (Magyarorszag) Kft. alabbi elérhetdségein:

Roche (Magyarorszag) Kft.
H-2040 Budaoérs, Edison u. 1
Tel.: +36 23 446 702

Fax: +36 23 446 858

Roche (Magyarorszag) Kft. H-2040 Budadrs, Tel.: +36-23-446-800
Edison u. 1. Fax: +36-23-446-860
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E-mail: hungary.drugsafety@roche.com

Kérjlik, hogy a bejelentését csak az egyik helyre kiildje el!

Az Esbriet készitmények jelenleg érvényben lévé alkalmazasi elSirdsa az OGYEI
honlapjan az alabbi webes elérhetéségen talalhato:
https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis

Elérhetdséq, tovabbi informacié

Az Esbriet alkalmazdsaval kapcsolatos tovabbi informacidért kérjik, forduljon Orvosi
Osztalyunkhoz a +36 23 446 800-as kézponti telefonszamon, a +36 23 446 858-as
fax-szamon vagy az hungary.medinfo@roche.com e-mail-cimen.
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Irma Veberic Révné dr. Fiilop Marta

General Manager Torzskonyvezesi csoportvezetd

Mobil: +36 30 601 9408 Mobil: +36 30 202 6063

E-mail: irma.veberic@roche.com E-mail: marta.fulop@roche.com
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