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Welcome Message

The COVID-19 outbreak is an emerging and rapidly evolving situation and health professionals 

need up-to-date information to effectively manage the threat of the disease. Coronavirus 

nCoV2019 is a novel pathogen which is spreading in an unprecedented way in China and the 

region. 

Cases are already arising in Europe and other countries, while there is ongoing crisis in Latin 

America - and it is difficult to predict the full healthcare, social and economic consequences.

The Hellenic Chest Diseases Society (HCDS), in collaboration with International Societies –

WASOG and ALAT- and National Societies of Italy, France, Spain, Portugal and Argentina have 

put together a unique resource in this webinar to give to all respiratory team members an 

update on the clinical consequences and research potential in the Covid-19 disease. 

We also aim to discuss the current knowledge in a variety of chronic respiratory diseases such 

as Interstitial Lung Diseases, Rheumatic Diseases, Pulmonary Hypertension, Airway Diseases 

(COPD, Asthma) and Interventional Methodology, a variety of aspects such as clinical features, 

molecular and radiological diagnosis, management and clinical trials during and after the 

Pandemic Era. 

Following this webinar, participants will be able to address the multiple challenges encountered 

in the management of patients with Chronic Respiratory Diseases such as diagnosis, staging 

and treatment in the COVID-19 disease.

The Chairs of the Webinars have already international experience of a high level live events and 

the Faculty are distinguished Speakers and Leaders in Respiratory Medicine. 

We wait all of you and we wish you a creative Saturday with us!!!

The Webinar Chairs,

Dr. Iraklis Titopoulos Assoc. Prof. Katerina Antoniou Prof. Venerino Poletti
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General Information

 Date

Saturday, June 20, 2020

Time

11.00-14.00 EEST // Greek Local Time
Make sure that you correctly follow the time zone indicated, according to your country of origin!
 
Why attend - Learning outcomes

The Hellenic Chest Diseases Society (HCDS), in collaboration with international & national societies 
have put together a unique resource in this webinar to give to all respiratory team members an 
update on the clinical consequences and research potential in the Covid-19 disease.

Following this webinar, participants will be able to address the multiple challenges encountered 
in the management of patients with Chronic Respiratory Diseases such as diagnosis, staging and 
treatment in the COVID-19 disease. This distance learning series aims to improve knowledge-
base and, ultimately, improve the overall quality of patient care. The information disseminated 
during HCDS International Webinars will introduce the basic concepts and established techniques 
in combination with the scientific work in progress.
 
Webinar Access

The webinar will be streamed at: https://webtv.afea.gr/hcds-webinar1

Please note that, only registered participants will be able to attend. A customized link will be 
sent to the email address used during registration. In case you face access difficulties, please 
contact the Webinar Secretariat at congress@afea.gr and lnikolidaki@afea.gr 
 
Official Language

The official language of the webinar is English. No simultaneous translation will be provided.
 
Accreditation

The webinar has been accredited with 3 CME-CPD credits by the Panhellenic Medical Association 
(valid for National participants only)
 
Certificate of Attendance

All the participants will receive an e-certificate of attendance a few days after the Webinar to the 
same email address used during the registration process. Before receiving the e-certificate, an 
evaluation form will be sent to all the registered participants to be filled in. The evaluation process 
is a prerequisite for the e-certificate grant.
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Scientific Program

10.50-11.00	 Welcome & Opening Remarks

	 Webinar Chairs: 
	 Iraklis Titopoulos, Greece, Katerina Antoniou, Greece, Venerino Poletti, Italy

11.00-12.25	 Part A

	 Moderators: �Demosthenes Bouros, Greece  
Antonio Morais, Portugal 
Theodoros Kontakiotis, Greece

11.00-11.15	 Hot topic: Covid-19 in Greece: From bench to bedside
	 Argyris Tzouvelekis, Greece

11.15-11.30	 HRCT diagnosis and further evaluation
	 Giorgia Dalpiaz, Italy

11.30-11.45	 Covid-19 and COPD patients
	 Nikolaos Tzanakis, Greece

11.45-12.00	 Covid-19 & IPF patients in Spain
	 Maria Molina-Molina, Spain

12.00-12.25	 Discussion, Q&A

12.25-12.35	 Short Βreak 
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Scientific Program

12.35-13.05	 Part B

	 Moderators: �Despoina Papakosta, Greece  
Maria Molina-Molina, Spain  
Chantal Raherison, France

12.35-12.50	 Covid-19 and Severe Asthma network in Italy
	 Aikaterini Detoraki, Italy

12.50-13.05	 Personal Experience
	 Claudia Velenzuela, Spain & Sergio Harari, Italy

13.05-13.20	 Special Lecture

	 Chairs: �Effrosyni Manali, Greece  
Stavros Tryfon, Greece 

	 The day after in the ILD area
	 Vincent Cottin, France

13.20-13.35	 Closing Lecture

	 Moderators: �Katerina Antoniou, Greece 
Venerino Poletti, Italy 

	 The day after for the patient
	 Chantal Raherison, France 

13.35-14.00	 Discussion, Q&A
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Faculty List
Antoniou Katerina
Assoc. Professor in Respiratory Medicine Dept. of 
Respiratory Medicine Faculty of Medicine University 
of Crete, Greece & ERS Assembly 12 Secretary

Bouros Demosthenes
Medical School, National & Kapodistrian University 
of Athens, First Academic Department of 
Pneumonology, Interstitial Lung Diseases Unit, 
Hospital for Diseases of the Chest “Sotiria”, Athens, 
Greece

Cottin Vincent
Professor of Respiratory Medicine, Coordinator, 
Reference Center for Rare Pulmonary Diseases, 
University of Lyon, France

Dalpiaz Giorgia
Department of Radiology, Bellaria Hospital, 
Bologna, Italy

Detoraki Aikaterini
Division of Internal Medicine and Clinical 
Immunology, Department of Internal Medicine, 
Clinical Immunology, Clinical Pathology and 
Infectious Diseases, University Hospital of Naples 
Federico II, Italy

Harari Sergio
Division of Pneumology, San Giuseppe Hospital, 
Milan, Italy

Kontakiotis Theodoros
Professor of Pneumonology, Head of the 
Pulmonary Department, Medical School, Faculty of 
Health, Aristotle University of Thessaloniki, Greece

Manali Effrosyni
2nd Pulmonary Medicine Department, General 
University Hospital “Attikon” Medical School, 
National and Kapodistrian University of Athens, 
Greece

Molina-Molina Maria
Associated Professor of UB, Chief of ILD Unit, 
pulmonology department, University Hospital of 
Bellvitge, Spain

Morais Antonio
Professor of Respiratory Medicine, University 
of Porto, President of the National Portuguese 
Society, Portugal

Papakosta Despoina
Professor of Pneumonology - Lung Immunology 
Pulmonary Department Aristotle University 
of Thessaloniki, “G. Papanikolaou Hospital”, 
Thessaloniki, Greece

Poletti Venerino
Full Professor of Pulmonary Medicine & Chair, 
Department of Diseases of the Thorax Ospedale 
G.B. Morgagni,Forli, Italy & Department of 
Respiratory Diseases & Allergy Aarhus University 
Hospital, Aarhus, Denmark ERS Assembly 12 Chair 

Raherison Chantal
Professor of pulmonary medicine, President of the 
French-Language Respiratory Medicine Society, 
Bordeaux, France 

Titopoulos Iraklis
Interventional Pulmonologist, Head Director of the 
Pulmonology Clinic of European Interbalkan Medical 
Center, Thessaloniki, Greece & President of the 
Board, Hellenic Chest Diseases Society 

Tryfon Stavros
NHS Director - Pulmonologist, General Hospital of 
Thessaloniki “George Papanikolaou”, Greece

Tzanakis Nikolaos
Professor in Pneumonology, Head of the Dept 
of Respiratory Medicine, University Hospital of 
Heraklion Medical School, University of Crete, 
Heraklion, Greece

Tzouvelekis Argyris
Associate Professor of Respiratory Medicine, 
University of Patras, Greece 

Velenzuela Claudia
Pulmonologist, Hospital Universitario de la 
Princesa, Madrid, Spain
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Π  Ε  Ρ  Ι  Λ  Η  Ψ  Η    Τ  Ω  Ν    Χ  Α  Ρ  Α  Κ  Τ  Η  Ρ  Ι  Σ  Τ  Ι  Κ  Ω  Ν    Τ  Ο  Υ    Π  Ρ  Ο  Ϊ  Ο  Ν  Τ  Ο  Σ

Esbriet 267 mg σκληρά καψάκια Σκληρό καψάκιο (καψάκιο).Καψάκια 
αποτελούμενα από δύο μέρη με λευκό έως υπόλευκο αδιαφανές 
σώμα και λευκό έως υπόλευκο αδιαφανές κάλυμμα που φέρουν την 
εκτύπωση “PFD 267 mg” με καφέ μελάνι και περιέχουν λευκή έως 
ανοιχτή κίτρινη κόνι. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Κάθε καψάκιο 
περιέχει 267 mg πιρφενιδόνης. 4.3. Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία 
στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται 
στην παράγραφο 6.1. • Ιστορικό αγγειοοιδήματος μεπιρφενιδόνη (βλ. 
παράγραφο 4.4). • Ταυτόχρονη χρήση φλουβοξαμίνης (βλ. παράγραφο 
4.5). • Ηπατική δυσλειτουργία βαριάς μορφής ή ηπατοπάθεια τελικού 
σταδίου (βλ. παραγράφους 4.2 και4.4).  • Νεφρική δυσλειτουργία 
βαριάς μορφής (CrCl<30 ml/min) ή νεφροπάθεια τελικού σταδίου 
που απαιτεί αιμοδιύλιση (βλ. παραγράφους 4.2 και 5.2). 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ηπατική 
λειτουργία: Σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Esbriet έχουν 
αναφερθεί αυξημένα επίπεδα ALT και AST>3 φορές x το ανώτερο 
φυσιολογικό όριο (ULN). Σπανίως τα επίπεδα αυτά έχουν συσχετιστεί 
με ταυτόχρονες αυξήσεις της ολικής χολερυθρίνης ορού. Ο έλεγχος 
της ηπατικής λειτουργίας (ALT, AST και χολερυθρίνη) πρέπει να 
διενεργείται πριν από την έναρξη της θεραπείας με Esbriet και, στη 
συνέχεια, κάθε μήνα, για τους 6 πρώτους μήνες, ενώ στη συνέχεια κάθε 
3 μήνες (βλ. παράγραφο 4.8). Σε περίπτωση σημαντικής αύξησης των 
ηπατικών αμινοτρανσφερασών πρέπει να προσαρμόζεται η δόση του 
Esbriet ή να διακόπτεται η θεραπεία σύμφωνα με τις κατευθυντήριες 
γραμμές που αναφέρονται παρακάτω. Σε ό,τι αφορά τους ασθενείς 
με επιβεβαιωμένα αυξημένα επίπεδα ALT, AST ή χολερυθρίνης κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας, ενδέχεται να απαιτούνται οι ακόλουθες 
προσαρμογές της δόσης. Συστάσεις σε περίπτωση αυξημένων 
επιπέδων ALT/AST: Εάν κάποιος ασθενής εμφανίσει αυξημένα επίπεδα 
αμινοτρανσφεράσης >3 έως ≤5 φορές x το ανώτερο φυσιολογικό όριο 
(ULN) μετά την έναρξη της θεραπείας με Esbriet, πρέπει να διακόπτεται 
η χορήγηση των φαρμακευτικών προϊόντων που προκαλούν σύγχυση, 
να αποκλείονται οι υπόλοιπες αιτίες και ο ασθενής να παρακολουθείται 
στενά. Εάν κρίνεται κλινικά πρέπον, η δόση του Esbriet πρέπει να 
μειώνεται ή η θεραπεία να διακόπτεται. Μόλις τα αποτελέσματα του 
ελέγχου της ηπατικής λειτουργίας επανέλθουν στα φυσιολογικά 
όρια, το Esbriet μπορεί να επανακλιμακώνεται στη συνιστώμενη 
ημερήσια δόση, εφόσον είναι ανεκτή. Εάν κάποιος ασθενής εμφανίσει 
αυξημένα επίπεδα αμινοτρανσφεράσης ≤5 φορές x το ανώτερο 
φυσιολογικό όριο (ULN) με ταυτόχρονη εκδήλωση συμπτωμάτων 
υπερχολερυθριναιμίας, η θεραπεία με Esbriet θα πρέπει να διακόπτεται 
και δεν θα πρέπει να επαναχορηγείται στον ασθενή. Εάν κάποιος 
ασθενής εμφανίσει αυξημένα επίπεδα αμινοτρανσφεράσης >5 φορές x 
το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN), η θεραπεία με Esbriet θα πρέπει 
να διακόπτεται και δεν θα πρέπει να επαναχορηγείται στον ασθενή. 
Ηπατική δυσλειτουργία: Σε άτομα με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία 
(δηλ. Child-Pugh Κατηγορία B), η έκθεση η πιρφενιδόνη αυξήθηκε κατά 
60%. Το Esbriet θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με 
προϋπάρχουσα ήπια έως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (δηλ. Child-
Pugh Κατηγορία A και B) λόγω της πιθανής αύξησης της έκθεσης 
στην πιρφενιδόνη. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά 
για ενδείξεις τοξικότητας, ιδίως εάν λαμβάνουν ταυτόχρονα γνωστό 
αναστολέα του CYP1A2 (βλ. παραγράφους 4.5 και 5.2). Το Esbriet δεν 
έχει μελετηθεί σε άτομα με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία και δεν πρέπει 
να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία 
(βλ. παράγραφο 4.3). Αντίδραση φωτοευαισθησίας και εξάνθημα: 
Η έκθεση στην άμεση ηλιακή ακτινοβολία (συμπεριλαμβανομένης 
και της τεχνητής ηλιακής ακτινοβολίας) θα πρέπει να αποφεύγεται 
ή να ελαχιστοποιείται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Esbriet. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να καθοδηγούνται να χρησιμοποιούν αντιηλιακό 
καθημερινά, να φορούν ενδύματα που προστατεύουν το σώμα τους 
από την έκθεση στον ήλιο και να αποφεύγουν άλλα φαρμακευτικά 
προϊόντα που είναι γνωστό ότι προκαλούν φωτοευαισθησία. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να καθοδηγούνται να αναφέρουν τα συμπτώματα 
αντίδρασης φωτοευαισθησίας ή εξανθήματος στον γιατρό τους. Οι 
σοβαρές αντιδράσεις φωτοευαισθησίας είναι όχι συχνές. Σε ήπια έως 
σοβαρά περιστατικά αντίδρασης φωτοευαισθησίας ή εξανθήματος ίσως 
χρειαστεί προσαρμογή της δόσης ή προσωρινή διακοπή της θεραπείας 
(βλ. παράγραφο 4.2). Αγγειοοίδημα: Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις 
αγγειοοιδήματος (ορισμένες σοβαρές) ως αποτέλεσμα της χρήσης 
του Esbriet μετά την κυκλοφορία του προϊόντος, όπως οίδημα στο 
πρόσωπο, τα χείλη και/ή τη γλώσσα, οι οποίες ενδέχεται να συνδέονται 
με δυσκολία στην αναπνοή ή συριγμό. Κατά συνέπεια, ασθενείς που 
παρουσιάζουν σημεία ή συμπτώματα αγγειοοιδήματος μετά από 

χορήγηση του Esbriet θα πρέπει να διακόπτουν αμέσως τη θεραπεία. 
Οι ασθενείς με αγγειοοίδημα θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα 
με το πρότυπο περίθαλψης. Το Esbriet δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
σε άτομα με ιστορικό αγγειοοιδήματος που οφείλεται στο Esbriet (βλ. 
παράγραφο4.3). Ζάλη: Έχει αναφερθεί ζάλη σε ασθενείς που έλαβαν το 
Esbriet. Κατά συνέπεια, οι ασθενείς θα πρέπει να γνωρίζουν τον τρόπο 
με τον οποίο θα αντιδρά ο οργανισμός τους στο εν λόγω φαρμακευτικό 
προϊόν, πριν συμμετάσχουν σε δραστηριότητες που απαιτούν 
πνευματική εγρήγορση ή συντονισμό (βλ. παράγραφο 4.7). Στις κλινικές 
μελέτες, οι περισσότεροι ασθενείς που εμφάνισαν ζάλη, ανέφεραν ένα 
μόνο σύμβαμα, τα περισσότερα δε συμβάματα υποχώρησαν με διάμεση 
διάρκεια τις 22 ημέρες. Εάν η ζάλη δεν βελτιώνεται ή εάν επιδεινώνεται 
η έντασή της, απαιτείται προσαρμογή της δόσης ή ακόμη και διακοπή της 
θεραπείας με Esbriet. Κόπωση: Έχει αναφερθεί κόπωση σε ασθενείς 
που έλαβαν το Esbriet. Κατά συνέπεια, οι ασθενείς θα πρέπει να 
γνωρίζουν τον τρόπο με τον οποίο θα αντιδρά ο οργανισμός τους στο 
εν λόγω φαρμακευτικό προϊόν πριν συμμετάσχουν σε δραστηριότητες 
που απαιτούν πνευματική εγρήγορση ή συντονισμό (βλ. παράγραφο 4.7). 
Απώλεια σωματικού βάρους: Έχει αναφερθεί απώλεια σωματικού 
βάρους σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με Esbriet (βλ. παράγραφο 
4.8). Οι γιατροί θα πρέπει να παρακολουθούν το σωματικό βάρος του 
ασθενή και, όπου κρίνεται απαραίτητο, να ενθαρρύνουν την αυξημένη 
πρόσληψη θερμίδων εάν η απώλεια σωματικού βάρους κρίνεται 
κλινικά σημαντική. 4.8. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ 
ασφάλειας: Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν 
κατά τη διάρκεια των κλινικών μελετών για το Esbriet με τη χορήγηση 
δόσης 2.403 mg/ημέρα σε σύγκριση με εικονικό φάρμακο, αντίστοιχα, 
ήταν ναυτία (32,4% έναντι 12,2%), εξάνθημα (26,2% έναντι 7,7%), 
διάρροια (18,8% έναντι 14,4%), κόπωση (18,5% έναντι 10,4%), δυσπεψία 
(16,1% έναντι 5,0%), ανορεξία (11,4% έναντι 3,5%), κεφαλαλγία 
(10,1% έναντι 7,7%) και αντίδραση φωτοευαισθησίας (9,3% έναντι 
1,1%). Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα: 
Η ασφάλεια του Esbriet έχει αξιολογηθεί σε κλινικές μελέτες στις 
οποίες μετείχαν 1.650 εθελοντές και ασθενείς. Έχει πραγματοποιηθεί 
έρευνα σε περισσότερους από 170 ασθενείς σε ανοικτές μελέτες για 
περισσότερα από πέντε έτη και σε κάποιους για έως 10 έτη. Στον Πίνακα 
1 περιλαμβάνονται οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε 
τρεις συγκεντρωτικές βασικές μελέτες Φάσης 3 με συχνότητα ≥2% σε 
623 ασθενείς που έλαβαν Esbriet στη συνιστώμενη δόση των 2.403 mg/
ημέρα. Στον Πίνακα 1 αναφέρονται επίσης οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος. Οι ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις αναφέρονται ανά Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα και εντός 
κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης [Πολύ συχνές (≥1/10), συχνές 
(≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως<1/100), σπάνιες 
(≥1/10.000 έως<1/1.000)] οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρατίθενται 
κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 1 Ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις ανά Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα και συχνότητα 
σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Συχνές Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος, ουρολοίμωξη

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος

Σπάνιες Ακοκκιοκυτταραιμία1

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος

Όχι συχνές Αγγειοοίδημα1

Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης

Πολύ συχνές Ανορεξία

Συχνές Σωματικό βάρος μειωμένο, μειωμένη όρεξη

Ψυχιατρικές διαταραχές

Συχνές Αϋπνία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Πολύ συχνές Κεφαλαλγία

Συχνές Ζάλη, υπνηλία, δυσγευσία, λήθαργος
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Αγγειακές διαταραχές

Συχνές Εξάψεις

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και 
του μεσοθωράκιου

Συχνές Δύσπνοια, βήχας, παραγωγικός βήχας

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος

Πολύ συχνές Δυσπεψία, ναυτία, διάρροια

Συχνές

Γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, έμετος, 
διάταση της κοιλίας, κοιλιακή δυσφορία, κοιλιακό 
άλγος, άλγος άνω κοιλιακής χώρας, δυσφορία 
του στομάχου, γαστρίτιδα, δυσκοιλιότητα, 
μετεωρισμός

Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων

Συχνές
Αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT), 
αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST), 
αυξημένη γ-γλουταμυλτρανσφεράση

Σπάνιες:

Αυξημένη ολική χολερυθρίνη ορού σε συνδυασμό 
με αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης 
(ALT) και αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση 
(AST)1

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού

Πολύ συχνές Αντίδραση φωτοευαισθησίας, εξάνθημα

Συχνές
Κνησμός, ερύθημα, ξηροδερμία, ερυθηματώδες 
εξάνθημα, κηλιδώδες εξάνθημα, κνησμώδες 
εξάνθημα

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Συχνές Μυαλγία, αρθραλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης

Πολύ συχνές Κόπωση

Συχνές Εξασθένιση, μη καρδιακό θωρακικό άλγος

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών 
χειρισμών

Συχνές Έγκαυμα από ηλιακή ακτινοβολία

1Εντοπίστηκε κατά την παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος 

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. 
Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου 
του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). Κύπρος: Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 
22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs Ελλάδα: Εθνικός 
Οργανισμός Φαρμάκων: Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: 
http://www.eof.gr Αριθμός αδείας κυκλοφορίας: EU/1/11/667/001 – 
002 – 003. Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 09 Αυγούστου 
2018. Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν 
είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
Esbriet caps 267mg/cap, BT x 252 - N.T.: € 1745,18 - Λ.Τ.: € 
2124,32
Esbriet caps 267mg/cap, BT x 63 - N.T.: € 434,66 - Λ.Τ.: € 558,56
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται 
σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου 
υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. Ποσοστό Κάλυψης από 
τα Ασφαλιστικά Ταμεία 100%. Προσοχή: Τα φάρμακα πρέπει να 
φυλάσσονται μακριά από τα παιδιά. Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων: 
210 7793777

Π  Ε  Ρ  Ι  Λ  Η  Ψ  Η    Τ  Ω  Ν    Χ  Α  Ρ  Α  Κ  Τ  Η  Ρ  Ι  Σ  Τ  Ι  Κ  Ω  Ν    Τ  Ο  Υ    Π  Ρ  Ο  Ϊ  Ο  Ν  Τ  Ο  Σ

Esbriet 267 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - Τα Εsbriet 
267 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία είναι κίτρινου χρώματος, 
ωοειδούς σχήματος, περίπου 1,3 x 0,6 cm αμφίκυρτα επικαλυμμένα με 
λεπτό υμένιο δισκία, με εγχάρακτη ένδειξη «PFD». Κάθε επικαλυμμένο 
με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 267 mg πιρφενιδόνης. Esbriet534 mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - Τα Esbriet 534 mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία είναι πορτοκαλί χρώματος, 
ωοειδούς σχήματος, περίπου 1,6 x 0,8 cm αμφίκυρτα επικαλυμμένα με 
λεπτό υμένιο δισκία, με εγχάρακτη ένδειξη «PFD». Κάθε επικαλυμμένο 
με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 534 mg πιρφενιδόνης. Esbriet 801 mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - Τα Esbriet 801 mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία είναι καφέ χρώματος, ωοειδούς 
σχήματος, περίπου 2 x 0,9 cm αμφίκυρτα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία, με εγχάρακτη ένδειξη «PFD». 4.3. Αντενδείξεις: • 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Ιστορικό αγγειοοιδήματος με 
πιρφενιδόνη (βλ. παράγραφο 4.4). • Ταυτόχρονη χρήση φλουβοξαμίνης 
(βλ. παράγραφο 4.5). • Ηπατική δυσλειτουργία βαριάς μορφής ή 
ηπατοπάθεια τελικού σταδίου (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.4). • Νεφρική 
δυσλειτουργία βαριάς μορφής (CrCl<30 ml/min) ή νεφροπάθεια τελικού 
σταδίου που απαιτεί αιμοδιύλιση (βλ. παραγράφους 4.2 και 5.2). 4.4. 
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ηπατική 
λειτουργία: Σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Esbriet έχουν 
αναφερθεί αυξημένα επίπεδα ALT και AST>3 φορές x το ανώτερο 
φυσιολογικό όριο (ULN). Σπανίως τα επίπεδα αυτά έχουν συσχετιστεί με 
ταυτόχρονες αυξήσεις της ολικής χολερυθρίνης ορού. Ο έλεγχος της 
ηπατικής λειτουργίας (ALT, AST και χολερυθρίνη) πρέπει να διενεργείται 
πριν από την έναρξη της θεραπείας με Esbriet και, στη συνέχεια, κάθε 
μήνα, για τους 6 πρώτους μήνες, ενώ στη συνέχεια κάθε 3 μήνες (βλ. 
παράγραφο 4.8). Σε περίπτωση σημαντικής αύξησης των ηπατικών 
αμινοτρανσφερασών πρέπει να προσαρμόζεται η δόση του Esbriet ή να 
διακόπτεται η θεραπεία σύμφωνα με τις κατευθυντήριες γραμμές που 
αναφέρονται παρακάτω. Σε ό,τι αφορά τους ασθενείς με επιβεβαιωμένα 
αυξημένα επίπεδα ALT, AST ή χολερυθρίνης κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας, ενδέχεται να απαιτούνται οι ακόλουθες προσαρμογές της 
δόσης. Συστάσεις σε περίπτωση αυξημένων επιπέδων ALT/AST: Εάν 

κάποιος ασθενής εμφανίσει αυξημένα επίπεδα αμινοτρανσφεράσης >3 
έως ≤5 φορές x το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN) μετά την έναρξη 
της θεραπείας με Esbriet, πρέπει να διακόπτεται η χορήγηση των 
φαρμακευτικών προϊόντων που προκαλούν σύγχυση, να αποκλείονται 
οι υπόλοιπες αιτίες και ο ασθενής να παρακολουθείται στενά. Εάν 
κρίνεται κλινικά πρέπον, η δόση του Esbriet πρέπει να μειώνεται ή η 
θεραπεία να διακόπτεται. Μόλις τα αποτελέσματα του ελέγχου της 
ηπατικής λειτουργίας επανέλθουν στα φυσιολογικά όρια, το Esbriet 
μπορεί να επανακλιμακώνεται στη συνιστώμενη ημερήσια δόση, 
εφόσον είναι ανεκτή. Εάν κάποιος ασθενής εμφανίσει αυξημένα 
επίπεδα αμινοτρανσφεράσης ≤5 φορές x το ανώτερο φυσιολογικό όριο 
(ULN) με ταυτόχρονη εκδήλωση συμπτωμάτων υπερχολερυθριναιμίας, 
η θεραπεία με Esbriet θα πρέπει να διακόπτεται και δεν θα πρέπει να 
επαναχορηγείται στον ασθενή. Εάν κάποιος ασθενής εμφανίσει 
αυξημένα επίπεδα αμινοτρανσφεράσης >5 φορές x το ανώτερο 
φυσιολογικό όριο (ULN), η θεραπεία με Esbriet θα πρέπει να διακόπτεται 
και δεν θα πρέπει να επαναχορηγείται στον ασθενή. Ηπατική 
δυσλειτουργία: Σε άτομα με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (δηλ. Child-
Pugh Κατηγορία B), η έκθεση στην πιρφενιδόνη αυξήθηκε κατά 60%. Το 
Esbriet θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με 
προϋπάρχουσα ήπια έως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (δηλ. Child-
Pugh Κατηγορία A και B) λόγω της πιθανής αύξησης της έκθεσης στην 
πιρφενιδόνη. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
ενδείξεις τοξικότητας, ιδίως εάν λαμβάνουν ταυτόχρονα γνωστό 
αναστολέα του CYP1A2 (βλ. παραγράφους 4.5 και 5.2). Το Esbriet δεν 
έχει μελετηθεί σε άτομα με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία και δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.3). Αντίδραση φωτοευαισθησίας και 
εξάνθημα: Η έκθεση στην άμεση ηλιακή ακτινοβολία 
(συμπεριλαμβανομένης και της τεχνητής ηλιακής ακτινοβολίας) θα 
πρέπει να αποφεύγεται ή να ελαχιστοποιείται κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Esbriet. Οι ασθενείς θα πρέπει να καθοδηγούνται να 
χρησιμοποιούν αντιηλιακό καθημερινά, να φορούν ενδύματα που 
προστατεύουν το σώμα τους από την έκθεση στον ήλιο και να 
αποφεύγουν άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι 
προκαλούν φωτοευαισθησία. Οι ασθενείς θα πρέπει να καθοδηγούνται 
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να αναφέρουν τα συμπτώματα αντίδρασης φωτοευαισθησίας ή 
εξανθήματος στον γιατρό τους. Οι σοβαρές αντιδράσεις 
φωτοευαισθησίας είναι όχι συχνές. Σε ήπια έως σοβαρά περιστατικά 
αντίδρασης φωτοευαισθησίας ή εξανθήματος ίσως χρειαστεί 
προσαρμογή της δόσης ή προσωρινή διακοπή της θεραπείας (βλ. 
παράγραφο 4.2). Αγγειοοίδημα: Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις 
αγγειοοιδήματος (ορισμένες σοβαρές) ως αποτέλεσμα της χρήσης του 
Esbriet μετά την κυκλοφορία του προϊόντος, όπως οίδημα στο πρόσωπο, 
τα χείλη και/ή τη γλώσσα, οι οποίες ενδέχεται να συνδέονται με 
δυσκολία στην αναπνοή ή συριγμό. Κατά συνέπεια, ασθενείς που 
παρουσιάζουν σημεία ή συμπτώματα αγγειοοιδήματος μετά από 
χορήγηση του Esbriet θα πρέπει να διακόπτουν αμέσως τη θεραπεία. Οι 
ασθενείς με αγγειοοίδημα θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με 
το πρότυπο περίθαλψης. Το Esbriet δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε 
άτομα με ιστορικό αγγειοοιδήματος που οφείλεται στο Esbriet (βλ. 
παράγραφο 4.3). Ζάλη: Έχει αναφερθεί ζάλη σε ασθενείς που έλαβαν το 
Esbriet. Κατά συνέπεια, οι ασθενείς θα πρέπει να γνωρίζουν τον τρόπο 
με τον οποίο θα αντιδρά ο οργανισμός τους στο εν λόγω φαρμακευτικό 
προϊόν, πριν συμμετάσχουν σε δραστηριότητες που απαιτούν πνευματική 
εγρήγορση ή συντονισμό (βλ. παράγραφο 4.7). Στις κλινικές μελέτες, οι 
περισσότεροι ασθενείς που εμφάνισαν ζάλη, ανέφεραν ένα μόνο 
σύμβαμα, τα περισσότερα δε συμβάματα υποχώρησαν με διάμεση 
διάρκεια τις 22 ημέρες. Εάν η ζάλη δεν βελτιώνεται ή εάν επιδεινώνεται 
η έντασή της, απαιτείται προσαρμογή της δόσης ή ακόμη και διακοπή της 
θεραπείας με Esbriet. Κόπωση: Έχει αναφερθεί κόπωση σε ασθενείς 
που έλαβαν το Esbriet. Κατά συνέπεια, οι ασθενείς θα πρέπει να 
γνωρίζουν τον τρόπο με τον οποίο θα αντιδρά ο οργανισμός τους στο εν 
λόγω φαρμακευτικό προϊόν πριν συμμετάσχουν σε δραστηριότητες που 
απαιτούν πνευματική εγρήγορση ή συντονισμό (βλ. παράγραφο 4.7). 
Απώλεια σωματικού βάρους: Έχει αναφερθεί απώλεια σωματικού 
βάρους σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με Esbriet (βλ. παράγραφο 4.8). 
Οι γιατροί θα πρέπει να παρακολουθούν το σωματικό βάρος του ασθενή 
και, όπου κρίνεται απαραίτητο, να ενθαρρύνουν την αυξημένη πρόσληψη 
θερμίδων εάν η απώλεια σωματικού βάρους κρίνεται κλινικά 
σημαντική. 4.8. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ 
ασφάλειας: Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν 
κατά τη διάρκεια των κλινικών μελετών για το Esbriet με τη χορήγηση 
δόσης 2.403 mg/ημέρα σε σύγκριση με εικονικό φάρμακο, αντίστοιχα, 
ήταν ναυτία (32,4% έναντι 12,2%), εξάνθημα (26,2% έναντι 7,7%), 
διάρροια (18,8% έναντι 14,4%), κόπωση (18,5% έναντι 10,4%), δυσπεψία 
(16,1% έναντι 5,0%), ανορεξία (11,4% έναντι 3,5%), κεφαλαλγία (10,1% 
έναντι 7,7%) και αντίδραση φωτοευαισθησίας (9,3% έναντι 1,1%). 
Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα: Η 
ασφάλεια του Esbriet έχει αξιολογηθεί σε κλινικές μελέτες στις οποίες 
μετείχαν 1.650 εθελοντές και ασθενείς. Έχει πραγματοποιηθεί έρευνα 
σε περισσότερους από 170 ασθενείς σε ανοικτές μελέτες για 
περισσότερα από πέντε έτη και σε κάποιους για έως 10 έτη. Στον Πίνακα 
1 περιλαμβάνονται οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε 
τρεις συγκεντρωτικές βασικές μελέτες Φάσης 3 με συχνότητα ≥2% σε 
623 ασθενείς που έλαβαν Esbriet στη συνιστώμενη δόση των 2.403 mg/
ημέρα. Στον Πίνακα 1 αναφέρονται επίσης οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος. Οι ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις αναφέρονται ανά Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα και εντός 
κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης [Πολύ συχνές (≥1/10), συχνές 
(≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες 
(≥1/10.000 έως <1/1.000)] οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρατίθενται 
κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 1 Ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις ανά Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα και συχνότητα 
σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Συχνές Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος, ουρολοίμωξη

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος

Σπάνιες Ακοκκιοκυτταραιμία1

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος

Όχι συχνές Αγγειοοίδημα1

Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης

Πολύ συχνές Ανορεξία

Συχνές Σωματικό βάρος μειωμένο, μειωμένη όρεξη

Ψυχιατρικές διαταραχές

Συχνές Αϋπνία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Πολύ συχνές Κεφαλαλγία

Συχνές Ζάλη, υπνηλία, δυσγευσία, λήθαργος

Αγγειακές διαταραχές

Συχνές Εξάψεις
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Συχνές Δύσπνοια, βήχας, παραγωγικός βήχας

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος

Πολύ συχνές Δυσπεψία, ναυτία, διάρροια

Συχνές

Γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, έμετος, 
διάταση της κοιλίας, κοιλιακή δυσφορία, κοιλιακό 
άλγος, άλγος άνω κοιλιακής χώρας, δυσφορία 
του στομάχου, γαστρίτιδα, δυσκοιλιότητα, 
μετεωρισμός

Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων

Συχνές
Αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT), 
αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST), 
αυξημένη γ-γλουταμυλτρανσφεράση

Σπάνιες:
Αυξημένη ολική χολερυθρίνη ορού σε συνδυασμό 
με αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT) 
και αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST)1

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού

Πολύ συχνές Αντίδραση φωτοευαισθησίας, εξάνθημα

Συχνές
Κνησμός, ερύθημα, ξηροδερμία, ερυθηματώδες 
εξάνθημα, κηλιδώδες εξάνθημα, κνησμώδες 
εξάνθημα

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Συχνές Μυαλγία, αρθραλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης

Πολύ συχνές Κόπωση

Συχνές Εξασθένιση, μη καρδιακό θωρακικό άλγος
Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών 
χειρισμών

Συχνές Έγκαυμα από ηλιακή ακτινοβολία

1Εντοπίστηκε κατά την παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος 

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. 
Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου 
του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). Κύπρος: Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 
22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs Ελλάδα: Εθνικός 
Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://
www.eof.gr. Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 09 Αυγούστου 
2018 - Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν 
είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
Esbriet tabs 267mg/tab - 84x3 - N.T.: €1745,18 - Λ.Τ.: € 2124,32
Esbriet tabs 267mg/tab - 63 (1x21 και 2x21) - N.T.: € 438,14 - Λ.Τ.: 
€ 563,04
Esbriet tabs 801mg/tab - 84 tabs - N.T.: €1794,76 - Λ.Τ.: € 2184,67
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται 
σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό 
την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. Ποσοστό Κάλυψης από τα 
Ασφαλιστικά Ταμεία 100%
Προσοχή: Τα φάρμακα πρέπει να φυλάσσονται μακριά από τα παιδιά. 
Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων: 210 7793777
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