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Pismo zdraystyenim radnicima o yaźnoj sigurnosnoj izmjeni I noyim preporukama
za preyenciju ośtećenja jetre uzrokoyanog lijekom za Esbriet (pirfenidon)

Pośtoyani,

u suradnji s Agencijom za lijekoye I medicinske proizyode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekoye (EMA) nositeij odobrenja Roche Registration GmbH eli Vas informirati o sijedećem:

Sazetak

• Nedayno su prijaytjeni teśki slućajeyi ośtećenja jetre uz primjenu lijeka Esbriet
(pirfenidon), ukijućujući slućajeye sa smrtnim ishodom.

• Potrebno je proyesti testoye jetrene funkcije (ALT, AST, bilirubin) prije poćetka
lijećenja lijekom Esbriet (pirfenidon), syaki mjesec tijekom pryih śest mjeseci
lijeenja, a zatim syaka tri mjeseca za yrijeme trajanja Iijećenja.

• Potrebno je hitno procijeniti klinićko stanje bolesnika i proyesti testoye jetrene
funkcije u bolesnika sa simptomima koji bi mogli ukaziyati na ośtećenje jetre
uzrokoyano lijekom, kao śto su umor, anoreksija, nelagoda u gornjem desnom
dijelu abdomena, tamna mokraća ili źutica.

• Zbog porasta razine transaminaza moźe biti potrebno smanjiti dozu,
priyremeno iii trajno prekinuti primjenu Jijeka Esbriet (pirfenidon). U slućaju
znaajnog porasta razine jetrenib aminotransferaza s hiperbilirubinemijom iii
pojaye klinićkih znakoya I simptoma ośtećenja jetre uzrokoyamh lijekom, treba
trajno prekinuti lijećenje lijekom Esbriet (pirfenidon).

Dodatne informacije
Esbriet (pirfenidon) je lijek s antifibrozirajućim I protuupalnim syojstyima, indiciran za lijećenje
idiopatske plućne fibroze (IPF).

Nedayno su u bolesnika s IW-om tijećenih pirfenidonom prijayljene ozbiljne jetrene nuspojaye,
ukijućujući izolirane slućajeye sa smrtnim ishodom. lako etiologija trenutaćno nije u potpunosti
razjanjena, idiosinkratske reakcije mogle bi biti u podlozi ośtećenja jetre uzrokoyanog tijekom
pirfenidon. Tijekom klinićkog razyoja oyog lijeka, opaźena je yeća kumulatiyna incidencija
jetrenih nuspojaya u bolesnika lijećenih pirfenidonom (9,5%) u odnosu na bolesnike koji su primali
placebo (4,3%), medu kojima su preteźito biła zabiljeźena odstupanja Iaboratorijskih yrijednosti.

Pregledom dostupnih podataka iz klinićkih ispitiyanja, podataka prikupłjenih nakon staytjanja
lijeka u promet te znanstyene literature utyrdeno je da je yećina prijayljenih jetrenih nuspojaya
nastupila tijekom pryih nekoliko mjeseci od poćetka lijećenja pirfenidonom. Stogaje prije poćetka
lijećenja potrebno odrediti razine jetrenih transaminaza i bilirubina te ih kontrolirati syaki mjesec
tijekom pryih śest mjeseci, a zatim syaka tri mjeseca. Dodatno, potrebno je hitno procijeniti



klinićko stanje bolesnika i proyesti testoyejetrene funkcije u bolesnika sa simptomima koji bi mogli
ukaziyati na ośtećenje jetre uzrokoyano lijekom, kao to su umor, anoreksija, nelagoda u gornjem
desnom dijelu abdomena, tamna mokraća iii utica.

U siućaju znaćajnog porasta razine jetrenih aminotransferaza ili klinićkih znakoya i simptoma
otećenja jetre, potrebno je prilagoditi dozu lijeka Esbriet iii trajno prekinuti lijećenje, prema
uputama nayedenim u saetku opisa syojstaya lijeka. Ako u holesnika dode do poyiśenja razine
aminotransferaza od >3 do <5 puta iznad gornje granice normale (GON), uz hiperbilirubinemiju iii
klinićke znakoye ili simptome koji upućuju na ośtećenje jetre, iii poyiśenja razine aminotransferaza
od 5 puta iznad GON, primjenu lijeka Esbriet potrebno je trajno prekinuti.

Saźetak opisa syojstaya lijeka aźurirat će se u skladu s noyim sigurnosnim informacijama.

Molimo Vas da proćitate i noyu yerziju kontrolnog popisa s yaźnim sigurnosnim informacijama
za lijećnike propisiyaće lijeka Esbriet (pirfenidon) koja je priloźena oyom pismu. Dodatne
primjerke kontrolnog popisa moźete preuzeti putem internetske stranice Agencije za lijekoye I
medicinske proizyode (www.halmed.hr) iii putem predstaynika nositeija odobrenja za stayljanje
lijeka u promet.

Poziy na prtjayĘjiyanje nuspojaya
Sye sumnje na nuspojaye potrebno je prijayiti Agenciji za lijekoye I medicinske proizyode
(HALMED). HALMED poziya zdraystyene radnike da prilikom prijayljiyanja sumnji na nuspojaye
koriste on-line obrazac za prijayu nuspojaya koji je dostupan na internetskim stranicama
HALMED-a (www.halmed.hr). lako je oyaj obrazac primarno namijenjen pacijentima,
primjenjiyati ga mogu i zdraystyeni radnici ćime se pojednostayljuje proces prijayljiyanja sumnji
na nuspojaye. Prilikom slanja prijaya putem on-tine obrasca, u poiju „Dodatni
komentari potrebno je nayesti kontakt podatke prijayitelja.

Prijaye posiane oyim putem boduju se od strane Hryatske lijećnićke komore i Hryatske ijekarnićke
komore jednako kao i prijaye putem obrasca poslanog elektronićkom pośtom, potom Iii
telefaksom.

Kontakt podaci predstaynika nosite(ja odobrenja
Roche d.o.o.
Uiica grada Vukoyara 269a, 10000 Zagreb
Tel.: Ol 4722 333

Priyitci
Kontrolni popis s yaźnim sigurnosnim informacijama za lijećnike propisiyaće lijeka Esbriet
(pirfenidon)
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S pośtoyanjem,

U ime Roche Registration GmbH, Roche d.o.o.:

JL\ł\ •Jb
Ałma Vrdoljak, mag.pharm.
Lokalna odgoyorna osoba za farmakoyigilanciju

Tamara Pirker
Voditelj Ijudskih resursa (Prokurist)Direktorica medicinskog odjela (Prokurist)
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