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Pirfenidone AET (pirfenidon)
Przeglad wiedzy na temat leku Pirfenidone AET i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pirfenidone AET i w jakim celu sie go stosuje

Pirfenidone AET jest lekiem stosowanym w leczeniu idiopatycznego widknienia ptuc (ang. idiopathic
pulmonary fibrosis, IPF) o nasileniu tagodnym do umiarkowanego u o0séb dorostych. Idiopatyczne
widknienie ptuc to choroba przewlekta, w przebiegu ktérej dochodzi do statego wytwarzania w ptucach
wioknistej tkanki bliznowatej, co jest przyczyna przewlekiego kaszlu, czestych zakazen ptuc i ciezkiej
dusznosci. Okreslenie ,idiopatyczne” oznacza, ze przyczyna choroby jest nieznana.

Lek Pirfenidone AET jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Pirfenidone AET zawiera te samaq
substancje czynna oraz dziata w ten sam sposob, co lek referencyjny o nazwie Esbriet, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Pirfenidone AET jest pirfenidon.
Jak stosowac lek Pirfenidone AET

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz posiadajacy
doswiadczenie w zakresie diagnostyki i leczenia idiopatycznego widknienia ptuc.

Lek jest dostepny w postaci tabletek (267, 534 i 801 mg) przyjmowanych z positkiem. Dawke leku
Pirfenidone AET zwieksza sie stopniowo, rozpoczynajac od przyjmowania 267 mg trzy razy na dobe w
pierwszym tygodniu, nastepnie 534 mg trzy razy na dobe w drugim tygodniu, a od trzeciego tygodnia
przyjmuje sie 801 mg trzy razy na dobe.

Pacjenci, u ktorych wystepuja dziatania niepozadane, takie jak problemy zotadkowe, reakcje skérne na
$wiatto lub istotne zmiany poziomu enzymdw watrobowych moga wymagac zmniejszenia dawki,
przynajmniej tymczasowo.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pirfenidone AET znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Pirfenidone AET

Mechanizm dziatania pirfenidonu, substancji czynnej leku Pirfenidone AET, nie jest w petni poznany, ale
wykazano, ze zmniejsza on wytwarzanie fibroblastéw i innych substancji bioracych udziat w tworzeniu
tkanki widknistej w procesie naprawczym tkanek, dzieki czemu spowalnia postep choroby u pacjentow
z IPF.

Jak badano lek Pirfenidone AET

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Esbriet i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Pirfenidone AET.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita dane na temat jakosci leku Pirfenidone AET.
Firma przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sq wtedy bioréwnowazne, kiedy osiagajq takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekdéw.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pirfenidone AET

Poniewaz Pirfenidone AET jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pirfenidon AET w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Pirfenidone AET
charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest biorownowazny z lekiem Esbriet. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Esbriet - korzysci ze stosowania leku Pirfenidone
AET przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pirfenidone AET

Firma, ktéra wprowadza lek Pirfenidon AET do obrotu, musi zagwarantowac, ze wszyscy lekarze, ktérzy
mogg przepisywac lek, otrzymajg materiaty informacyjne dotyczace reakcji skornych na swiatto i zmian
w enzymach watrobowych po zastosowaniu leku Pirfenidone AET oraz sposobu ograniczania ryzyka.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pirfenidone AET w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Pirfenidone AET sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pirfenidone AET sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pirfenidone AET

Dalsze informacje na temat leku Pirfenidone AET znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.

Pirfenidone AET (pirfenidon)
EMA/244869/2022 Strona 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet

	Czym jest lek Pirfenidone AET i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Pirfenidone AET
	Jak działa lek Pirfenidone AET
	Jak badano lek Pirfenidone AET
	Korzyści i ryzyko związane ze stosowaniem leku Pirfenidone AET
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pirfenidon AET w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pirfenidone AET
	Inne informacje dotyczące leku Pirfenidone AET

