Roche Latvija SIA
Miera iela 25, Riga, LV 1001, Latvija
e-pasts: riga.info latvija@roche.com

Riga, 2020. gada 29. oktobris.

Esbriet: Svarigs droSuma informicijas atjauninidjums un jauni ieteikumi Esbriet
(pirfenidon) izraisita aknu bojiajuma profilaksei

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Roche Latvija SIA p&c saskanoSanas ar Eiropas Za|u agenttiru (EMA) un Za)u valsts
agentiiru (ZVA) vélas Jiis inform&t par turpmak miné&to.

Kopsavilkums

¢ Nesen zinots par smagiem Esbriet (pirfenidon) izraisitiem aknu
bojajuma gadijumiem, ari par gadijumiem ar letalu iznakumu.

e Pirms arstéSanas ar Esbriet (pirfenidon) uzsikSanas, pirmajos seSos irstéSanas
ménesSos reizi ménesi un péc tam visas arstéSanas laika ik péc trim ménesiem javeic
aknu funkcionailie testi (jainosaka AIAT, AsAT un bilirubina limenis).

o Pacienti, kuriem ir simptomi, kas liecina par aknu bojijumu, pieméram, nogurums,
anoreksija, diskomforta sajiita védera augsdalas labaja pusg, tumss urins vai dzelte,
nekavéjoties kliniski jaizmekle un viniem javeic aknu funkcionilie testi.

» Paaugstinita transaminizu limena dé| var but jasamazina Esbriet (pirfenidon) deva
vai ta lietosana uz laiku vai pilniba japartrauc. Ja ir bitiski paaugstinits aknu
aminotransferizu limenis vienlaikus ar hiperbilirubinémiju vai kliniskAm pazimém
un simptomiem, kas liecina par ziilu izraisitu aknu bojajumu, Esbriet (pirfenidon)
lietoSana pilnibi jipirtrauc.

Pamatinformdcija par droSuma apdraudéjumu

Esbriet (pirfenidon} ir idiopatiskas plauSu fibrozes (IPF) arst€5anai paredzétas zales ar
antifibrotisku un pretiekaisuma iedarbibu.

Nesen ir sanemti zinojumi, ka ar pirfenidonu arstétiem IPF slimniekiem ir novérotas smagas
aknu blakusparadibas, kas atseviSkos gadijumos bijuSas letdlas. Lai gan etiologija nav
noskaidrota, péc arstéSanas ar pirfenidonu idiosinkratisku reakciju dg| ir iespgjams zaju
izraisits aknu bojajums. Kliniskas izstrades laika ar pirfenidonu arst€tiem pacientiem (9,5 %)
novéroja lieldku ar aknm saistito drstéSanas izraisito nevélamo blakusparadibu sastopamibu
nekd placebo lietoSanas gadijuma (4,3 %). Vairuma 3o gadijumu tika konstat€tas
laboratoriskas novirzes.

Parskatot pieejamos klinisko pétijumu, pécregistracijas perioda iegiitos un literatiira publicétos
datus, konstatéts, ka lieldka dala zinoto aknu darbibas traucéjumu gadijumu ir bijusi pirmajos
pirfenidona terapijas méneSos. Tas nozimé, ka pirms terapijas uzsadk3anas, ik péc méneSa
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pirmajos se$os terapijas méneos un vélak ik péc trim ménesiem janosaka aknu transaminaZu
un bilirubIna ITmenis, turklat pacienti ar simptomiem, kas var liecinat par za|u izraisitu aknu
bojajumu, to skaitd nogurumu, anoreksiju, diskomforta sajiitu védera augSdalas labaja pusé,
tum3u urinu vai dzelti, nekav€joties kltniski jaizmekl€ un japarbauda vinu aknu darbiba.

Ja aminotransferdZu Iimenis ir biitiski paaugstindjies vai radu8as aknu bojdjuma kliniskas
pazimes un simptomi, saskana ar zalu apraksta sniegtajam vadlinijam ir japielago Esbriet deva
vai arst€Sana ar 5im z&lém pilniba japartrauc. Ja pacientam aminotransferaZzu ITmenis ir
paaugstindts > 3 Iidz < 5 x NAR (normas aug3&ja robeZa) un vienlaikus ir hiperbilirubinémija
vai kliniskas pazimes vai simptomi, kas liecina par aknu bojdjumu, vai ja aminotransferazu
ITmenis ir paaugstindts > 5 x NAR, Esbriet lietoSana pilniba japartrauc.

Saskana ar jauno droSuma informéciju tiks atjauninats So zaju apraksts.

Liidzu, iepazistieties arT ar pievienoto zdles noziméjoSajiem arstiem paredzéto atjauninato
droSuma kontrolsarakstu. Lai sanemtu ta papildeksemplarus, llidzam sazinaties ar kompaniju
Roche Latvija SIA, izmantojot tdlak norddito uznémuma kontaktinformaciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Veselibas apriipes specidlistiem par jebkuram nevelamajam blakusparadibam, kas var biit
saistitas ar Esbriet lietoSanu, jazino saskana ar attiecigaja valst7 spEka esoSajim prasibam
attieciba uz zinoSanu.

Atgadinam, ka saskana ar za|u blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotdm iespgjamdm zalu blakngm Z3Ju valsts
agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA mijaslapa www.zva.gov.lv, klikikinot uz izvélnes

“Zinot par zalu blakn€m, negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un izveloties “Zino par zaju
blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.

Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZV A pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

Roche Latvija SIA - Miera iela 25, Riga, LV-1001.
talrunis: 67039831

e-pasts: riga.info latvija @roche.com

Naciondala kontaktpersona farmakovigilances jautdjumos:
Zane Degro, Roche Latvija SIA, Miera iela 25, Riga, LV1001, Latvija
Talrunis 67039831, mob.talrunis 28655600 e-pasts: latvia.drug-safety @roche.com

Ciena /

dr. Kaspars Losans
Roche Latvija SIA
Medicinas direktors
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Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem par zalu riska mazinaSanu

DROSUMA PARBAUDES JAUTAJUMU SARAKSTS ARSTIEM, KURI IZRAKSTA

ZALES
Esbriet (pirfenidon)

Pirms sakt Esbriet (pirfenidon) lietosanu un papildus tam, ka esat izlasijis ta zalu
aprakstu, lidzu, atziméjiet visu turpmak minéto.

Zalu izraistts aknu bojajums

Pirms arstesanas saksanas

¥

Pacientam nav smagu aknu darbibas trauc€jumu vai aknu slimibas terminala
stadija. Esbriet ir kontrindic&ts pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem
vai aknu slimibu terminala stadija.

Pirms arstésanas ar Esbriet uzsaksanas ir veikti aknu funkcionalie testi.

Man ir zinams, ka Esbriet terapijas laika seruma var paaugstinaties transaminazu
Itmenis.

Pacients ir informéts par to, ka var rasties nopietns aknu bojajums un ka tad, ja ir
raduSies pacientiem paredz€taja lietoSanas instrukcija aprakstitie aknu bojajuma
simptomi, to vidii nogurums, anoreksija, diskomforta sajiita védera augSdalas labaja
pus€, tumss urins vai dzelte, vinam nekav€joties jasazinas ar zales nozimé&juso vai
gimenes arstu, lai biitu iesp&jams veikt klinisku izmekléSanu un aknu funkcionalos
testus.

Arstesanas laika

Y
y
y

Pirmajos seSos terapijas ménesos ik péc ménesa tiks veikti aknu funkcionalie testi.
Velak terapijas laika aknu funkcionalie testi tiks veikti ik p&c trim ménesiem.
Pacienti, kuriem paaugstinasies aknu enzimu limenis, tiks riipigi uzraudziti, un
viniem péc nepieciesamibas tiks pielagota Esbriet deva vai ari arstéSana ar $Tm
zalém tiks pilniba partraukta (ieteikumus skatit zalu apraksta).

Ja pacientam radisies aknu bojajuma simptomi vai pazimes, vin$ nekavgjoties tiks
kliniski izmekl&ts un vinam tiks veikti aknu funkcionalie testi (ieteikumus skatit
zalu apraksta).

Fotosensitivitate

¥

Pacients ir informéts, ka ir konstat&ta Esbriet saistiba ar fotosensitivitates reakcijam
un ka ir nepieciesami profilaktiski pasakumi.
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Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem par zalu riska mazinaSanu

y Pacientam ir ieteikts izvairities no atraSanas tieSos saules (ar1 UV staru lampu)

staros vai saisinat tas ilgumu.

Yy Pacientam ir noradits katru dienu izmantot pretsaules lidzeklus, valkat no saules
staru iedarbibas sargajosu apg€rbu un izvairities lietot citas zales, par kuram ir

Yy Pacients ir inform&ts par nepiecieSamibu zinot zales nozim&jusajam arstam vai

gimenes arstam, ja ir radusies kadi jauni batiski adas izsitumi.

ZinoSana par blakusparadibam

Veselibas apriipes specialistiem par jebkuram nevélamajam blakusparadibam, kas var biit
saistitas ar Esbriet lietoSanu, jazino saskana ar attiecigaja valsti spéka eso$ajam prasibam

attieciba uz zinoSanu.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentlrai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes
“Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par
zalu blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.

Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznemuma kontaktinformacija

Roche Latvija - Miera iela 25, Riga, LV-1001.
talrunis: 67039831

e-pasts: riga.info_latvija@roche.com

Nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos:
Zane Degro, Roche Latvija SIA, Miera iela 25, Riga, LV1001, Latvija
Talrunis 67039831, mob.talrunis 28655600 e-pasts: latvia.drug-safety@roche.com
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