Evrak Tarih ve Sayisi: 04/03/2021-10906

Tirk Eczacilar Birligi Genel Sekreterligi'ne,

ithal ruhsatina sahip oldugumuz, idiyopatik Pulmoner Fibrozis (IPF} hastaliginin idame tedavisinde
kullanilan, pirfenidon etkin maddesini iceren ESBRIET isimli Grliniimizde gergeklesen form
degisimi ve yeni formlarin hasta tarafinda dogru ve kolay kullanimint saglayabilmek tzere
hazirlanmis ekteki bilgilendirmeyi tye eczacilaninizla paylasmaniz icin desteginizi dnemle rica
ederiz.

Saghkh ginler dileriz.

Saygilanmizla
Roche Solunum is Birimi
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< Roche >

idiyopatik Pulmoner Fibrozis hastaliginin idame tedavisi icin halihazirda ESBRIET 267 MG SERT
KAPSUL (270 KAPSUL}kullanan hastalarda ESBRIET 801 MG FILM KAPLI TABLET (90
TABLET) tedavisine gegilmesi ve yeni tedavi raporunun dizenlenmesi gerekliligi ile ilgili duyuru:

Ithal ruhsatina sahip oldugumuz, pirfenidon etkin maddesini iceren ESBRIET 801 MG FILM KAPLI
TABLET (90 TABLET) ve ESBRIET 267 MG FILM KAPLI TABLET (90 TABLET) isimli irtinimdlerimiz, 9
Eyliil 2020 tarihinden itibaren gegerli olacak sekilde geri 6deme kapsamina alinmistir.

idiyopatik Pulmoner Fibrozis (IPF) hastaliginin tedavisinde endike olan ESBRIET’in Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’nca onayli pozolojisi asagidaki gibidir:

Tedaviye baslanmas: ile ESBRIET in dozu asadida belirtildigi gibi 14 ginlik bir siirede énerilen
glinliik doz olan 2403 mg/giin dozuna titre edilmelidir:

e 1-7 giin: Giinde 3 kez uygulanan 267 mq’lik bir tablet (801 mg/giin)
e 8-14. giin: Giinde 3 kez uygulanan 267 mg’lik iki tablet (1602 mg/giin)
e 15 giin ve sonrasi: Giinde 3 kez uygulanan 801 mg’lik bir tablet {2403 mg/giin)

ESBRIET'in onerilen giinliik idame dozu toplamda 2403 mg/giin olacak sekilde yemek ile birlikte
giinde (i¢ kez alinan 801 mg’dir.

Bu kapsamda, ESBRIET 267 MG FILM KAPLI TABLET (90 TABLET), iPF tanisi yeni konmus ve
tedavisine yeni baslanan hastalarda idame tedaviye gegmeden dnceki 2 hafta boyunca kademeli
doz artigi igin kullaniimaktadir ve idame tedavide kullamim amaci tasimamaktadir.

ESBRIET 801 MG FILM KAPLI TABLET (90 TABLET), iPF'de idame tedavi dozunun (2403 mg/giin}
ginde 3 kez 1 adet 801 mg tablet seklinde alinmasina olanak saglar ve hastalara daha az ilag yiki
ile daha basit bir doz rejimi sunar.

Hastalarin ESBRIET 801 MG FILM KAPLI TABLET (90 TABLET) formuna ulasabilmeleri ve
tedavilerinde bir aksama yasamamalari igin yeni rapor diizenlenmesi gerekmektedir.

Mevcut ESBRIET 267 mg ve 801 mg film kaph tablet formlarninin IPF hastalarinda tedaviye baslangig
ve idame tedavi i¢in uygun olan formlar olmasi, hastalarin tedaviye erisimlerinde bhir aksamaya yol
agmayacak olmasi, ayni zamanda tedavi uyumunda artis saglama potansiyeli tagimasi nedeniyle
ESBRIET 267 MG SERT KAPSUL (270 KAPSUL) formu ile ilgili talepler Mayis ayindan itibaren
kargilanmayacaktir.
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