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Pirfenidone AET (pirfenidon)
A Pirfenidone AET-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Pirfenidone AET és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Pirfenidone AET enyhe vagy kozepesen sulyos idiopatias tlid6fibrozisban (IPF) szenvedé felnéttek
kezelésére alkalmazott gydgyszer. Az IPF egy hosszan tarté betegség, amelynek soran folyamatosan
rostos hegszévet képzodik a tidékben, ami allandd kohogést, gyakori tudofert6zéseket és sulyos
légszomjat okoz. Az ,idiopatids” azt jelenti, hogy a betegség oka ismeretlen.

A Pirfenidone AET ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pirfenidone AET ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Esbriet
nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

A Pirfenidone AET hatdanyaga a pirfenidon.

Hogyan kell alkalmazni a Pirfenidone AET-t?

A Pirfenidone AET csak receptre kaphatd, és a kezelést az IPF diagnosztizaldsdban és kezelésében
tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gydgyszer tabletta (267, 534 és 801 mg) formajaban kaphato, amelyet étkezés kézben kell bevenni.
A Pirfenidone AET adagjat folyamatosan emelik: az adag az els6 héten naponta haromszor 267 mg, a
masodik héten naponta haromszor 534 mg, a harmadik héttél kezd6déen pedig naponta haromszor
801 mg.

Az adag - legalabb atmeneti — cstkkentésére lehet sziikség azoknal a betegeknél, akiknél olyan
mellékhatdsok jelentkeznek, mint a gyomorproblémak, a fényérzékenységi bérreakciok vagy a
majenzimek szintjének jelent6s megvaltozasa.

A Pirfenidone AET alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_hu.pdf

Hogyan fejti ki hatasat a Pirfenidone AET?

A Pirfenidone AET-ben taldlhaté hatéanyag, a pirfenidon hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert, azt
azonban kimutattdk, hogy csdkkenti a fibroblasztok és a rostos hegszéveteknek a szervezet
szOvethelyreallitd folyamata soran zajlé képzédésében szerepet jatszé egyéb anyagok termel6dését,
ezaltal lassitva a betegség el6rehaladasat az IPF-betegeknél.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pirfenidone AET-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Esbriet-tel, igy ezeket a Pirfenidone AET esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Pirfenidone AET mindségére vonatkozo6 adatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel vald
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Pirfenidone AET alkalmazasa?

Mivel a Pirfenidone AET generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Pirfenidone AET forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a
Pirfenidone AET mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult
az Esbriet-tel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Esbriet-hez hasonléan a
Pirfenidone AET el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Pirfenidone AET alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhet®.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pirfenidone AET biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pirfenidone AET-t forgalmazo vallalatnak biztositania kell, hogy a gyogyszert varhatdan felird
valamennyi orvos megkapja a Pirfenidone AET alkalmazasat kovetd, fényre adott bOrreakciokra és a
majenzimek valtozasaira, valamint a kockazat minimalizalasanak modjara vonatkozé tajékoztato
anyagot.

A Pirfenidone AET biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Pirfenidone AET alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pirfenidone AET alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Pirfenidone AET-vel kapcsolatos egyéb informacioé

A Pirfenidone AET-re vonatkozé tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet. A referencia-készitményre vonatkozo
informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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