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Esbriet (pirfenidon): Dlilezita bezpecnostni aktualizace a nova
doporuceni k prevenci polékového poskozeni jater pri lIécbé
pripravkem Esbriet (pirfenidon)

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

spolec¢nost Roche Registration GmbH ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éciv
a Evropskou lékovou agenturou si Vam dovoluje sdélit nasledujici informace:

Souhrn

e Nedavno byly hlaseny pripady tézkého polékového poskozeni jater vcetné
ptipadl konéici smrti.

e Pred zahajenim |é¢by pFipravkem Esbriet (pirfenidon) maji byt provedeny testy
jaternich funkci (ALT, AST a bilirubin), pficemz tyto testy se poté maji
opakovat b&hem prvnich 6 mésicl v mési¢nich intervalech a posléze kazdé 3
meésice po dobu trvani [éCby.

e U pacientl se subjektivnimi potizemi, které mohou svéd¢it o polékovém
posSkozeni jater, jako je Unava, nechutenstvi az anorexie, diskomfort v horni
pravé Casti bficha, tmava moc nebo ikterus, je tfeba urychlené provést
klinické zhodnoceni a testy jaternich funkci.

e Zvyseni jaternich transamindz miZe vyzadovat Upravu davky, prerudeni |é¢by
nebo trvalé ukonceni podavani pripravku Esbriet (pirfenidon). V pfipadé
vyznamného zvysSeni jaternich aminotransferaz a hyperbilirubinémie (viz nize),
nebo klinickych projevl a pFiznakl polékového podkozeni jater je tFeba
pripravek Esbriet (pirfenidon) natrvalo vysadit.

Divody bezpecnostni obavy

Pripravek Esbriet (pirfenidon) je antifibrotikum a antiflogistikum indikované k Iécbé
idiopatické plicni fibrézy (IPF).

PFi 1é&bé pacientl s IPF pirfenidonem byly nedavno hlaSeny zavazné jaterni nezadouci
pfihody koncici smrti. Etiologie sice neni jednoznacnad, pfic¢inou polékového poskozeni
jater po IéCbé pirfenidonem ale mohou byt idiosynkratické reakce. BEhem klinického
vyvoje byla zjisténa zvysSena kumulativni incidence jaternich nezadoucich pfrihod
souvisejicich s 1é&bou u pacientl 1é&enych pirfenidonem (9,5 %) ve srovnani s placebem
(4,3 %); veétsinou Slo o abnormalni vysledky laboratornich vysSetreni.

Prehled dostupnych Gdajd z klinickych hodnoceni, poregistracnich Gdajd a literatury
ukazuje, Ze k vét&iné hladdenych jaternich pfihod dodlo b&hem prvnich mésicl |é¢by
pirfenidonem. Pfed zah&jenim 1é&by, jednou mési¢n& b&hem prvnich 6 mésicd,



a nasledné kazdé 3 mésice je proto tfeba vysetfit hladiny jaternich transaminaz

a bilirubinu. U pacientd se subjektivnimi potizemi, které mohou svéd¢it o polékovém
poskozeni jater, v€etné Unavy, nechutenstvi, diskomfortu v horni pravé ¢asti bficha,
tmavé moci nebo ikteru, je dale tfeba urychlené provést klinické zhodnoceni a jaterni
testy.

V pfipadé znac¢ného zvyseni jaternich aminotransferaz nebo klinickych znamek a
symptomu podkozeni jater ma byt davka pFipravku Esbriet upravena nebo ma byt Ié¢ba
natrvalo ukonéena na zaklad& pokyn{ uvedenych v souhrnu Gdajd o pFipravku. Pokud u
pacienta dojde ke zvyseni hladiny aminotransferaz v rozmezi > 3 az < 5nasobku
ULN (horni hranice normalu) a soucasné se vyskytne hyperbilirubinémie nebo
klinické znamky nebo symptomy naznacujici poskozeni jater, nebo se hladina
aminotransferaz zvysi na = 5nasobek ULN, ma se lécba pripravkem Esbriet
natrvalo ukoncit.

Na zakladé té&chto novych bezpeé&nostnich informaci bude aktualizovan souhrn tdajl o
pripravku.

Zaroven pripojujeme aktualizovany bezpecnostni kontrolni seznam pro predepisujici
|ékare. Dalsi kopie Vam na zadost poskytne mistni kontaktni pracovnik.

Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Hiaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje spolecnosti

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouzijte prosim nasledujici
kontakt:

Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
Tel.: +420 220 382 111
czech.medinfo@roche.com, www.roche.cz. 1
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MUDr. [Ing. Jaroslav Vydlak
Medical Director
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