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Pirfenidone Viatris (pirfenidon)
En oversigt over Pirfenidone Viatris, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Pirfenidone Viatris, og hvad anvendes det til?

Pirfenidone Viatris anvendes til behandling af voksne med mild til moderat idiopatisk pulmonal fibrose
(IPF). IPF er en kronisk sygdom, hvor der Igbende dannes fibrgst arveev i lungerne, hvilket medfgrer
vedvarende hoste, hyppige lungeinfektioner og sveer andengd. "Idiopatisk" betyder, at sygdommens
drsag er ukendt.

Pirfenidone Viatris er et "generisk le&egemiddel". Det betyder, at det indeholder det samme aktive stof
og virker pa samme made som et "referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i EU, og som
hedder Esbriet. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laeagemidler i dokumentet med
spegrgsmal og svar her.

Pirfenidone Viatris indeholder det aktive stof pirfenidon.
Hvordan anvendes Pirfenidone Viatris?

Pirfenidone Viatris fas som tabletter (267 mg, 534 mg eller 801 mg), som tages i forbindelse med et
maltid. Dosen af Pirfenidone Viatris gges gradvist og starter med 267 mg tre gange om dagen i den
fgrste uge, 534 mg tre gange om dagen i den anden uge og 801 mg tre gange om dagen i den tredje
uge og fremefter.

Patienter, der oplever bivirkninger som f.eks. maveproblemer, lysfglsomhedsreaktioner i huden eller
vaesentlige sendringer i leverenzymniveauerne, skal muligvis tage en lavere dosis eller afbryde
behandlingen i det mindste midlertidigt.

Pirfenidone Viatris fas kun p& recept, og behandling bgr indledes og overvages af en lsege med erfaring
inden for diagnosticering og behandling af IPF.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Pirfenidone Viatris, kan du laese indlaegssedlen

eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Pirfenidone Viatris?

Det vides ikke med sikkerhed, hvordan pirfenidon — det aktive stof i Pirfenidone Viatris — virker, men
det har vist sig at seenke produktionen af celler og stoffer, som er involveret i dannelsen af fibrgst
arvaev, hvorved det haeammer udviklingen af IPF hos patienter.
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Hvordan er Pirfenidone Viatris blevet undersggt?

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelaegemidlet Esbriet, og de behgver ikke blive gentaget for Pirfenidone Viatris.

Som for alle lzegemidler har virksomheden fremlagt studier vedrgrende kvaliteten af Pirfenidone
Viatris. Virksomheden har ogsa udfgrt et studie, der har vist, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Pirfenidone Viatris?

Da Pirfenidone Viatris er et generisk la&egemiddel og er biozekvivalent med referenceleegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Pirfenidone Viatris godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Pirfenidone Viatris er af sammenlignelig kvalitet og er biosekvivalent med Esbriet. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Pirfenidone Viatris opvejer de identificerede risici som for
Esbriet, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Pirfenidone Viatris?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Pirfenidone Viatris.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Pirfenidone Viatris Isbende overvaget.
Formodede bivirkninger ved Pirfenidone Viatris vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Pirfenidone Viatris

Yderligere information om Pirfenidone Viatris findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-viatris. Information om referencelaegemidlet,
Esbriet, findes ogsd pa agenturets websted.
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