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Esbriet (pirfenidoon): ravimist tingitud maksakahjustuse valtimine - oluline
ajakohastatud ohutusalane teave ja uued soovitused

Lugupeetud tervishoiutdotaja

F. Hoffmann-La Roche Ltd. ja Roche Eesti OU kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja
Eesti Ravimiametiga soovib Teid teavitada jargnevast:

Kokkuvote

e Esbrieti (pirfenidoon) kasutamisel on hiljuti teatatud ravimist tingitud
maksakahjustuse rasketest juhtudest, sh surmloppest.

¢ Maksafunktsiooni testid (ALAT, ASAT, bilirubiin) tuleb teha enne
Esbrietiga (pirfenidoon) ravi alustamist, esimese 6 kuu jooksul iiks kord
kuus ja parast seda iga 3 kuu jarel kogu ravi valtel.

¢ Kiiiniline hindamine ja maksafunktsiooni testid tuleb koheselt teha
patsientidele, kellel esinevad siimptomid voivad naidata ravimist tingitud
maksakahjustust, sh visimus, isutus, ebamugavustunne paremal pool
iilakohus, tume uriin voi ikterus.

¢ Aminotransferaaside aktiivsuse suurenemise korral voib olla vaja
Esbrieti (pirfenidoon) annust vahendada, ravi katkestada voi alaliselt
Iopetada. Maksa aminotransferaaside aktiivsuse markimisvadrse
suurenemise korral, millega kaasnevad hiiperbilirubineemia voi ravimist
tingitud maksakahjustuse kliinilised nahud ja siimptomid, tuleb ravi
Esbrietiga (pirfenidoon) alaliselt Iopetada.

Ohutusalane lisateave

Esbriet (pirfenidoon) on antifibrootilise ja pdletikuvastase toimega ravim idiopaatilise
kopsufibroosi raviks.

Pirfenidooniga ravitud idiopaatilise kopsufibroosiga patsientidel on hiljuti teatatud
tOsistest maksa kdrvaltoimetest, sh Gksikjuhtudel surmldppest. Kuigi etioloogia on
ebaselge, vdivad pirfenidooniga ravi jargselt tekkinud ravimist tingitud
maksakahjustuse pdhjuseks olla idioslinkraatilised reaktsioonid. Kliinilise arenduse
kdigus on ravimist tingitud maksa korvaltoimete kumulatiivhe esinemissagedus olnud
suurem pirfenidooniga ravitud (9,5%) kui platseebot saanud patsientidel (4,3%);
enamik juhtudest olid laboratoorsed korvalekalded.



Kliinilistest uuringutest saadud andmete, turuletulekujargsete andmete ja kirjanduse
llevaate pohjal tekkis enamik teatatud maksa korvaltoimetest pirfenidooniga ravi
esimeste kuude jooksul. Seetdttu tuleb maksa aminotransferaaside aktiivsust ja
bilirubiinisisaldust kontrollida enne ravi alustamist, esimese 6 kuu jooksul iks kord
kuus ja parast seda iga 3 kuu jarel. Lisaks tuleb kliiniline hindamine ja
maksafunktsiooni testid kiiresti teha patsientidele, kellel esinevad siimptomid vodivad
naidata ravimist tingitud maksakahjustust, sealhulgas vasimus, isutus,
ebamugavustunne paremal pool lGlakdhus, tume uriin voi ikterus.

Maksa aminotransferaaside aktiivsuse markimisvaarse suurenemise voi
maksakahjustuse kliiniliste nahtude ja simptomite tekkimisel tuleb Esbrieti annust
kohandada vdi ravi alaliselt I6petada vastavalt ravimi omaduste kokkuvottes toodud
juhistele. Kui patsiendil suureneb aminotransferaaside aktiivsus > 3...< 5 x lle normi
Ulemise piiri ja sellega kaasnevad hulperbilirubineemia voi maksakahjustusele
viitavad kliinilised nahud vdi simptomid voi aminotransferaaside aktiivsus suureneb
> 5 x Gle normi Ulemise piiri, tuleb ravi Esbrietiga alaliselt |Opetada.

Ravimi omaduste kokkuvotet ajakohastatakse vastavalt (laltoodud uuele
ohutusalasele teabele.

Palun tutvuge ka lisatud ajakohastatud ohutuse kontroll-loendiga ravimit
vdljakirjutavale arstile. Lisaeksemplarid on saadaval kohaliku kontakti kaudu.

Korvaltoimetest teatamine

Koigist tosistest kdrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit voi milgiloa hoidjat.
Teatada voib ka mittetOsistest kdrvaltoimetest.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).
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