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Pismo zdravstvenim radnicima o vaznoj sigurnosnoj izmjeni i novim preporukama
za prevenciju oStecenja jetre uzrokovanog lijekom za Esbriet (pirfenidon)

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA) nositelj odobrenja Roche Registration GmbH Zeli Vas informirati o sljede¢em:

SaZetak

¢ Nedavno su prijavljeni teski slu¢ajevi ostecenja jetre uz primjenu lijeka Esbriet
(pirfenidon), ukljuc¢ujudi slu¢ajeve sa smrtnim ishodom.

o Potrebno je provesti testove jetrene funkcije (ALT, AST, bilirubin) prije pocetka
lijecenja lijekom Esbriet (pirfenidon), svaki mjesec tijekom prvih Sest mjeseci
lijeCenja, a zatim svaka tri mjeseca za vrijeme trajanja lijecenja.

¢ Potrebno je hitno procijeniti klini¢ko stanje bolesnika i provesti testove jetrene
funkcije u bolesnika sa simptomima koji bi mogli ukazivati na oStecenje jetre
uzrokovano lijekom, kao $to su umor, anoreksija, nelagoda u gornjem desnom
dijelu abdomena, tamna mokraca ili Zutica.

e Zbog porasta razine transaminaza moZe biti potrebno smanjiti dozu,
privremeno ili trajno prekinuti primjenu lijeka Esbriet (pirfenidon). U sluc¢aju
znadajnog porasta razine jetrenih aminotransferaza s hiperbilirubinemijom ili
pojave klini¢kih znakova i simptoma oStec¢enja jetre uzrokovanih lijekom, treba
trajno prekinuti lije¢enje lijekom Esbriet (pirfenidon).

Dodatne informacije
Esbriet (pirfenidon) je lijek s antifibrozirajuc¢im i protuupalnim svojstvima, indiciran za lijeCenje
idiopatske plu¢ne fibroze (IPF).

Nedavno su u bolesnika s IPF-om lije¢enih pirfenidonom prijavljene ozbiljne jetrene nuspojave,
ukljucujudi izolirane slucajeve sa smrtnim ishodom. Iako etiologija trenutacno nije u potpunosti
razjaSnjena, idiosinkratske reakcije mogle bi biti u podlozi oStecenja jetre uzrokovanog lijekom
pirfenidon. Tijekom klinickog razvoja ovog lijeka, opaZena je ve¢a kumulativna incidencija
jetrenih nuspojava u bolesnika lijeCenih pirfenidonom (9,5%) u odnosu na bolesnike koji su primali
placebo (4,3%), medu kojima su preteZito bila zabiljeZena odstupanja laboratorijskih vrijednosti.

Pregledom dostupnih podataka iz klinickih ispitivanja, podataka prikupljenih nakon stavljanja
lijeka u promet te znanstvene literature utvrdeno je da je vecina prijavljenih jetrenih nuspojava
nastupila tijekom prvih nekoliko mjeseci od pocetka lijecenja pirfenidonom. Stoga je prije pocetka
lijecenja potrebno odrediti razine jetrenih transaminaza i bilirubina te ih kontrolirati svaki mjesec
tijekom prvih Sest mjeseci, a zatim svaka tri mjeseca. Dodatno, potrebno je hitno procijeniti



klini€ko stanje bolesnika i provesti testove jetrene funkcije u bolesnika sa simptomima koji bi mogli
ukazivati na oStecenje jetre uzrokovano lijekom, kao §to su umor, anoreksija, nelagoda u gornjem
desnom dijelu abdomena, tamna mokraca ili Zutica.

U slucaju zna€ajnog porasta razine jetrenih aminotransferaza ili klini¢kih znakova i simptoma
oStecenja jetre, potrebno je prilagoditi dozu lijeka Esbriet ili trajno prekinuti lijecenje, prema
uputama navedenim u saZetku opisa svojstava lijeka. Ako u bolesnika dode do poviSenja razine
aminotransferaza od >3 do <5 puta iznad gornje granice normale (GGN), uz hiperbilirubinemiju ili
klinicke znakove ili simptome koji upuéuju na o$tecenje jetre, ili poviSenja razine aminotransferaza
od >5 puta iznad GGN, primjenu lijeka Esbriet potrebno je trajno prekinuti.

SaZetak opisa svojstava lijeka aZurirat ¢e se u skladu s novim sigurnosnim informacijama.

Molimo Vas da proditate i novu verziju kontrolnog popisa s vaznim sigurnosnim informacijama
za lijecnike propisivace lijeka Esbriet (pirfenidon) koja je priloZena ovom pismu. Dodatne
primjerke kontrolnog popisa moZete preuzeti putem internetske stranice Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (www.halmed.hr) ili putem predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave
koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim stranicama
HALMED-a (www.halmed.hr). Iako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima,
primjenjivati ga mogu i zdravstveni radnici ¢ime se pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji
na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca, u polju ,Dodatni
komentari“ potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem boduju se od strane Hrvatske lijecnicke komore i Hrvatske ljekarnicke
komore jednako kao i prijave putem obrasca poslanog elektroni€¢kom poStom, poStom ili
telefaksom.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja
Roche d.o.o.

Ulica grada Vukovara 269a, 10000 Zagreb

Tel.: 01 4722 333

Privitci
Kontrolni popis s vaZnim sigurnosnim informacijama za lijecnike propisivace lijeka Esbriet
(pirfenidon)



S postovanjem,
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Voditelj ljudskih resursa (Prokurist)






