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ΔΗΜΟΚΡΙΤΕΙΟ ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΟ 
ΘΡΑΚΗΣ

ΤΜΗΜΑ ΙΑΤΡΙΚΗΣ

Μεταπτυχιακό Πρόγραµµα Σπουδών

«Κλινική Φαρµακολογία και Θεραπευτική»

ΜΕΤΕΓΚΡΙΤΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΚΑΙ 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ ΤΗΣ

ΠΙΡΦΕΝΙ∆ΟΝΗΣ ΣΤΗΝ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΗΣ

Ι∆ΙΟΠΑΘΟΥΣ ΠΝΕΥΜΟΝΙΚΗΣ ΙΝΩΣΗΣ 

ΑΝ∆ΡΕΑΣ Η. ΚΟΥΛΕΛΙ∆ΗΣ

Επιβλέπων: Καθηγητής Πνευµονολογίας κος ∆ηµοσθένης Μπούρος

ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

• Καθηγητή Πνευµονολογίας και επιβλέποντα της 
εργασίας κο Δηµοσθένη Μπούρο

• Καθηγητή Φαρµακολογίας και διευθυντή του 
µεταπτυχιακού προγράµµατος κο Γεώργιο Κολιό

• Σε όλους τους οµιλητές των µαθηµάτων του 
µεταπτυχιακού προγράµµατος

• Στον πνευµονολόγο κο Αργύριο Τζουβελέκη

• Στην γυναίκα µου και την οικογένεια µου

ΔΟΜΗ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗΣ

• Εισαγωγή (ΙΠΙ, Πιρφενιδόνη)

• Ειδικό µέρος της µελέτης

• Αποτελέσµατα της µελέτης

• Συµπεράσµατα

ΙΔIΟΠΑΘΗΣ ΠΝΕΥΜΟΝΙΚΗ ΙΝΩΣΗ

ILD

>200

ACUTE
[AIP, EAA, VASCULITIS]

SUBACUTE
[DIP, COP, EAA]

EPISODIC
[EAA, VASCULITIS]

CHRONIC

KNOWN ETIOLOGY
(Environmental,

Occupational, Drugs)

CHRONIC

WITH SYSTEMIC
DISEASE
[CVD, VASCULITIS, SARCOIDOSIS]

CHRONIC

WITHOUT SYSTEMIC
DISEASE
(Idiopathic interstitial 
Pneumonias)

Slide courtesy 
of Demosthenes Bouros
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2 - 29 / 100.000

19,5% - 4,63 / 100.000

SYMPTOMS

Chronic dry cough

Progressive dyspnea

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΤΗΣ ΙΠΙ

ΔΙΑΓΝΩΣΗ
(ATS/ERS GUIDELINES 2011)
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Treatment
What’s Coming Down The IPF Pike?

Pirfenidone

Imatinib mesylateBosentan

Etanercept 

IFN gamma-1b

Inhaled iloprost
Sildenafil

Tyrosine Kinase 
Inhibitors

Slide courtesy 
of Demosthenes Bouros

Colchicine

ΘΕΡΑΠΕΙΑ

Ν- ΑΚΕΤΥΛΟΚΥΣΤΕΪΝΗ ( IFIGENIA TRIAL)

• Αντιοξειδωτικός παράγοντας που χρησιµοποιείται στην 
πνευµονολογία ως βλεννολυτικό

• Δόση 600mg 1 x 3 (Χορήγηση p.o ή aerosol)

• Αναπληρώνει τη γλουταθειόνη η οποία βρίσκεται σε χαµηλά 
επίπεδα στους πνεύµονες των ασθενών µε ΙΠΙ 

• Θετικά αποτελέσµατα όσον αφορά τις λειτουργικές δοκιµασίες

• Χωρίς βελτίωση στην θνητότητα, δύσπνοια ή ποιότητα ζωής

• Προτείνεται ως θεραπεία σε µειονότητα ασθενών

ΘΕΡΑΠΕΙΑΘΕΡΑΠΕΙΑ

ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ ΚΟΡΤΙΚΟΣΤΕΡΟΕΙΔΩΝ ΜΕ ΑΝΟΣΟΚΑΤΑΣΤΑΛΤΙΚΑ 
ΦΑΡΜΑΚΑ (ΑΖΑΘΕΙΟΠΡΙΝΗ )

Μελέτη PANTHER - 2012

• Συνδυασµός πρεδνιζόνης, αζαθειοπρίνης και Ν-ακετυλοκυστεϊνης
σε 77 ασθενείς

• Συνδυασµός Ν-ακετυλοκυστεϊνης και εικονικού φαρµάκου σε 78 
ασθενείς

• Αυξηµένος αριθµός θανάτων στο σκέλος µε τον τριπλό συνδυασµό 
(8 προς 1, p=0.01) και αυξηµένες νοσηλείες (23 προς 
7,p<0.001)

• Διακοπή σκέλους 

τριπλού συνδυασµού

Adult Lung Transplantation

Kaplan-Meier Survival for IPF 

(Transplants: January 1990 – June 2004)

Courtesy of EP Trulock, MD.
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ΠΙΡΦΕΝΙΔΟΝΗ
(5-methyl-1-phenyl-2-[1H]-pyridone)

• Κατηγορία των ανοσοκατασταλτικών (Immunosuppresants - ATC 
code: L04AX05)

• Αντι-ινωτική και αντιφλεγµονώδη δράση  in vivo και in vitro
µοντέλα

• Αναστολή  πολλαπλασιασµού  των ινοβλαστών και την εναπόθεση 
κολλαγόνου

• Επίδραση σε παράγοντες που εµπλέκονται στην παθογένεια της 
πνευµονικής ίνωσης (TGF-β ,TNF-a)

Gurujeyalakshmi et al., 1999, Iyer et al., 1999, Schaefer et al., 2011

Gan et al., 2011

ΠΙΡΦΕΝΙΔΟΝΗ
Φαρµακοκινητική

• ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΗ

� 20-60 λεπτά

� Σε υγιείς ενήλικες (50-66 ετών) µαζί µε φαγητό η 
απορρόφηση µειώθηκε ενώ η AUC παρέµεινε σε ποσοστό 
80-85% σε σχέση µε τους ασθενείς που το έλαβαν 
νηστικοί

� Μαζί µε φαγητό λιγότερες παρενέργειες

• ΚΑΤΑΝΟΜΗ

� Πρωτεΐνες του πλάσµατος και κυρίως µε την αλβουµίνη  
(50% έως 58%) 

� Όγκος κατανοµής περίπου 70 l
Rubino et al., 2009

• ΜΕΤΑΒΟΛΙΣΜΟΣ

� CYP1A2 (48%)

� CYP2C9, 2C19, 2D6, και 2E1 (13%)

� Μεταβολίζεται γρήγορα σε 5-καρβοξύ-πιρφενιδόνη µε οξείδωση 
της µεθυλικής οµάδας

� Απεκκρίνεται στα ούρα χωρίς ενεργούς µεταβολίτες

• ΑΠΕΚΚΡΙΣΗ

� Νεφρική οδός

� Τ1/2 : 2,4 ώρες

� Ποσοστό µεγαλύτερο του 80% αποβάλλεται στις πρώτες 24 ώρες

� Μεγαλύτερο ποσοστό ως 5-καρβοξύ-πιρφενιδόνη

� 1 % αποβάλλεται αναλλοίωτη

ΠΙΡΦΕΝΙΔΟΝΗ
Φαρµακοκινητική

Rubino et al., 2009

ΠΙΡΦΕΝΙΔΟΝΗ
(5-methyl-1-phenyl-2-[1H]-pyridone)

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΠΙΡΦΕΝΙ∆ΟΝΗΣ (Esbriet®)

ΕΝ∆ΕΙΞΗ Ή̟ια ̟ρος µέτρια ιδιο̟αθής ̟νευµονική ίνωση

ΜΟΡΦΗ Capsules 267mg

∆ΟΣΗ 801 mg

ΣΥΝΧΝΟΤΗΤΑ Τρείς φορές την ηµέρα

Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ∆ια του στόµατος (per os) µαζί µε φαγητό

CMAX 7,9 mg/L

AUC συγκέντρωση στο ̟λάσµα 0-

>∞
59,3 mg�h/L

Μέσος χρόνος για CMAX
3,5 h

Χρόνος ηµίσειας ζωής (Τ1/2) 2,4 h

Ανε̟ιθύµητες ενέργειες Συχνές Λοιµώξεις ανώτερου ανα̟νευστικού και  

ουρο̟οιητικού , ανορεξία, α̟ώλεια σωµατικού 

βάρους, ζάλη, ̟ονοκέφαλος, αϋ̟νίες, γαστρεντερικές 

διαταραχές

Πολύ συχνές ∆υσ̟εψία, ναυτία, διάρροια, φωτοευαισθησία, 

εξάνθηµα

Εργαστηριακές εξετάσεις

Αύξηση τιµών τρανσαµινασών (SGOT,SGPT)
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ΠΙΡΦΕΝΙΔΟΝΗ
Προσοχή στη χορήγηση

• ΗΠΑΤΙΚΗ ΔΥΣΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ

� Αναστολείς του CYP1A2 (φλουβοξαµίνη)

� Αναστολείς του CYP2C9 (αµιοδαρόνη, φλουκοναζόλη)

� Αναστολείς του 2C19 (χλωραµφενικόλη) 

� Αναστολείς του 2D6 (φλουοξετίνη,  παροξετίνη)

• ΝΕΦΡΙΚΗ ΑΝΕΠΑΡΚΕΙΑ

� Σοβαρή (κάθαρση κρεατινίνης <30 ml/min) – δεν χορηγείται

� Ήπια έως µέτρια (κάθαρση κρεατινίνης >30 ml/min) δεν 
βρέθηκαν διαφορές στην φαρµακοκινητική του φαρµάκου κυρίως 
λόγω του µικρού χρόνου ηµιζωής

• ΚΥΗΣΗ –ΘΗΛΑΣΜΟΣ

� Δεν υπάρχουν δεδοµένα

ΠΙΡΦΕΝΙΔΟΝΗ

• 2008 - Έγκριση για χορήγηση στην Ιαπωνία µε το 
εµπορικό όνοµα Pirespa® (Shionogi & CO.,Ltd) - AZUMA

• 2011 - Έγκριση από την Ευρωπαϊκή Ένωση µε την  
εµπορική ονοµασία Esbriet® (InterMune UK LTD)  -
AZUMA - CAPACITY

• Στην Αµερική απαιτήθηκε µία ακόµα µελέτη φάσης ΙΙΙ για 
την έγκριση του φαρµάκου από τον οργανισµό φαρµάκων 
(FDA) και αυτή τη στιγµή πραγµατοποιείται η µελέτη 
ASCEND [ClinicalTrials.gov identifier: NCT 013 66209] 
µε τον πρώτο ασθενή να έχει ενταχθεί τον Ιούλιο του 
2011

AZUMA et al, 2005

• Πολυκεντρική, διπλή τυφλή, τυχαιοποιηµένη  µελέτη µε εικονικό φάρµακο

• 107 ασθενείς µε αναλογία 1800 mg, 1200 mg και placebo 2:1:2

• Δεν επιτεύχθηκε το primary end point (χαµηλότερος κορεσµός οξυγόνου –
SpO2 κατά την άσκηση µε 6MWT)

• Παρατηρήθηκε διαφορά στον χαµηλότερο κορεσµό οξυγόνου στους 6 και 9 
µήνες σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο στους ασθενείς που ολοκλήρωναν το 
6MWT

• Βελτίωση στη VC  στους ασθενείς που ολοκλήρωναν επιτυχώς το 6MWT στους 
6 και 9 µήνες 

• Συχνότερες παρενέργειες : φωτοευαισθησία (43%), στοµαχικές διαταραχές 
(30,1%) και ανορεξία (31,5%)

AZUMA et al, 2005
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ΜΕΛΕΤΕΣ CAPACITY
Noble et al, 2011

• Μελέτη 004 : 435 ασθενείς (72 εβδοµάδες)

� χορηγήθηκαν τυφλά πιρφενιδόνη σε υψηλή δόση( 2403 mg/ ηµέρα), χαµηλή 
δόση (1197/ηµέρα) και εικονικό φάρµακο (placebo) µε αναλογία 2:1:2

• Μελέτη 006 : 344 ασθενείς(72 εβδοµάδες)

� τυφλά µόνο υψηλή δόση και εικονικό φάρµακο µε αναλογία 1:1

• Primary end-point : ποσοστιαία µεταβολή της µέγιστης  ζωτικής 
χωρητικότητας (FVC) από την είσοδο των ασθενών στην µελέτη έως τις 72 
εβδοµάδες

• Secondary end points : ελεύθερη νόσου επιβίωση, η µείωση της απόστασης 
στην εξάλεπτη δοκιµασία βάδισης (6MWT), η επιδείνωση της δύσπνοιας και η 
επιδείνωση της νόσου ( παρόξυνση νόσου, νοσηλεία ,θάνατος)

• Μελέτη 004 :

� Βελτίωση της ποσοστιαίας µείωσης του FVC (-8.0±16.5% έναντι 12.4±18.5%,
p=0.001) και µείωση του αριθµού των ασθενών µε βέβαιη πτώση του FVC ≥
10% σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο στις 72 εβδοµάδες

� Θετικό θεραπευτικό αποτέλεσµα µεταξύ 24 και 72 εβδοµάδων

� Καλό προφίλ ασφάλειας - 409 (94%) ασθενείς ολοκλήρωσαν τη µελέτη

• Μελέτη 006 :

� Δεν παρατηρήθηκε βελτίωση της ποσοστιαίας µείωσης του FVC (-9.0±19.6%
and -9.6±19.1%) και του αριθµού των ασθενών µε βέβαιη πτώση του FVC ≥
10% σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο

� Μικρότερη µείωση στο σκέλος του εικονικού φαρµάκου

� Θετικό θεραπευτικό αποτέλεσµα µεταξύ 12 και 48 εβδοµάδες

� Καλό προφίλ ασφάλειας - 322 (94%) ασθενείς ολοκλήρωσαν τη µελέτη

ΜΕΛΕΤΕΣ CAPACITY
Noble et al, 2011

ΜΕΛΕΤΕΣ CAPACITY
Noble et al, 2011

ΜΕΛΕΤΗ 004 ΜΕΛΕΤΗ 006 POOLED 
ANALYSIS

ΜΕΛΕΤΕΣ CAPACITY
Noble et al, 2011
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Ειδικό Μέρος

• ΜΕΘΟΔΟΛΟΓΙΑ

� Αναδροµική µονοκεντρική µελέτη καταγραφής ασφάλειας

� Ασθενείς που έλαβαν πιρφενιδόνη σε εξωτερική βάση για 
διάστηµα µεγαλύτερο των έξι µηνών για το διάστηµα µεταξύ 
Φεβρουαρίου 2012 και Δεκεµβρίου 2012 και πληρούσαν τα 
κριτήρια εισαγωγής στη µελέτη

� Καταγραφή δεδοµένων αναφορικά µε την ασφάλεια του φαρµάκου, 
(λευκά αιµοσφαίρια, αιµατοκρίτης, τρανσαµινάσες, ουρία και 
κρεατινίνη)

� Καταγραφή λειτουργικών δοκιµασιών (σπιροµέτρηση, δοκιµασία 
6λεπτης βάδισης) και απεικονιστικών δεδοµένων (υπολογιστική 
τοµογραφία θώρακος υψηλής ευκρίνειας) 

� Καταγραφή ανεπιθύµητων ενεργειών, σοβαρών ή µη ,θανάτων και 
συσχέτιση µε την θεραπεία

� Στατιστική ανάλυση αποτελεσµάτων

ΕΙΔΙΚΟ ΜΕΡΟΣ

• ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΙΣΑΓΩΓΗΣ

� Ασθενείς µε ΙΠΙ διαπιστωµένη µε βιοψία πνεύµονα είτε 
όπως αυτή ορίζεται από τα κριτήρια των κατευθυντήριων 
οδηγιών της ATS/ERS (Raghu et al., 2011) 

� Ασθενείς µε ήπια έως µέτρια ΙΠΙ (FVC≥50%pred , 
DLCO≥35%pred , 6MWT ≥ 150 m) όπως αυτή ορίζεται 
στις µελέτες CAPACITY (Noble et al., 2011)

� Ασθενείς υπό αγωγή µε πιρφενιδόνη για περισσότερους από 
έξι µήνες. 

• ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΑΠΟΚΛΕΙΣΜΟΥ

� 1. Ασθενείς µε ΙΠΙ και κακοήθεια
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Πρωτογενής σκοπός
(primary end-point)

Ασφάλεια Αποτελεσµατικότητα

Δευτερογενής σκοπός
(secondary end-point)

1. Βελτίωση (>10%) στην 
δυναµική ζωτική χωρητικότητα 
(FVC% pred)

2. Βελτίωση (>15%) στη 
διαχυτική ικανότητα του 
µονοξειδίου του άνθρακα 
(DLCO% pred)

3. Βελτίωση διανυόµενης 
απόστασης στο 6MWT > από 
24 m  (κατώτερο όριο κλινικά 
σηµαντικής διαφοράς)

1. Δοσολογία : caps pirfenidone 
1 x3 1st week, 2x3 2nd week 
and 3 x 3 

2. Απουσία σοβαρών και µη, 
ανεπιθύµητων ενεργειών, 
λευκοπενία, αναιµία, καθώς 
και διαταραχές νεφρικής και 
ηπατικής λειτουργίας (εκτίµηση 
οξαλοξικής-SGOT- και 
πυροσταφυλικής-SGPT-
τρανσαµινάσης ) 

ΠΙΡΦΕΝΙ∆ΟΝΗ AZUMA CAPACITY 004 CAPACITY 006

ΑΣΘΕΝΕΙΣ 27 72 174 171

ΑΝ∆ΡΕΣ 22 (81%) 62 (86%) 118 (68%) 123 (72%)

ΓΥΝΑΙΚΕΣ 5 (19%) 10 (14%) 56 (32%) 48 (32%)

ΚΑΠΝΙΣΤΕΣ 0 17 (10%) 8 (5%) 0

ΠΡΩΗΝ ΚΑΠΝΙΣΤΕΣ 23 (85%) 57 (79%) 110 (63%) 112 (65%)

ΜΗ ΚΑΠΝΙΣΤΕΣ 4 (15%) 8 (11%) 56 (32%) 59 (35%)

ΗΛΙΚΙΑ 66,1 (44-79) 64,3 65,7 66,8

ΒΙΟΨΙΑ ΠΝΕΥΜΟΝΑ 13 (48%) 15 (21%) 86 (49%) 94 (55%)

CPFE ( συνύ̟αρξη 

εµφυσήµατος)

8 (29%)

INITIAL FVC % 

PREDICTED

82,1±16,34 81,6 ± 20,3 74,5 ± 14,5 74,9 ± 13,2

INITIAL TLC % 

PREDICTED

64,2 ±14,32 78,5 ± 17,9

INITIAL DLCO % 

PREDICTED

52,3±12 57,6 ±17,2 46,4 ± 9,5 47,8 ± 9,8

INITIAL 6MWT 504,8 ± 72,9 411 ± 91,8 378 ± 82,2

Συγκριτική αναφορά βασικών χαρακτηριστικών ασθενών µελέτης

Ασφάλεια

ΔΙΑΚΟΠΗ ΛΟΓΩ ΑΕ 
6 ΑΣΘΕΝΕΙΣ – 22%

ΟΛΟΚΛΗΡΩΣΑΝ
18 ΑΣΘΕΝΕΙΣ – 67%

ΑΠΕΒΙΩΣΑΝ
2 ΑΣΘΕΝΕΙΣ – 7%

ΔΙΕΚΟΨΕ
1 ΑΣΘΕΝΗΣ – 4%
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ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

ΑΣΘΕΝΕΙΣ AZUMA CAPACITY

Φωτοευαισθησία 3 (11%) 32 (43.8%) 24 (12%)

Εξάνθημα 3 (11%) 5 (6.8%) 111 (32%)

Στομαχική δυσφορία 2 (8%) 20 (30.1%) 29 (8%)

Δυσπεψία 2 (8%) <10% 66 (19,1%)

Διάρροια 2 (8%) <10% 28,7%

Ανορεξία 1 (4%) 23 (31.5%) 37 (11%)

Οπισθοστερνικός καύσος 1 (4%) 12 (16,4%) 10,4%

Γενικευμένη καταβολή 1 (4%) 16 (21,1%) 24 (7%)

Αϋπνία 1 (4%) <10% 34 (10%)

Ευερεθιστότητα 1 (4%) <10%

Αιματουρία 1 (4%) 6 (8.2%)

Πνευμονία Κοινότητας 1 (4%) 2 (0,04%)

Σηπτικό Σοκ 1 (4%) 1 (0,02%)

Θρόμβωση κάτω άκρου 1 (4%)

Έμφραγμα μυοκαρδίου 1 (4%) 1 (0,02 %)

CAPACITY AZUMA HR

95%CI

P-VALUE

PIRFENIDONE

2403 mg/d

(345 ΑΣΘΕΝΕΙΣ)

PLACEBO

(347 

ΑΣΘΕΝΕΙΣ)

PIRFENIDONE

1800 mg/d

(72 ΑΣΘΕΝΕΙΣ)

PLACEBO

(35 

ΑΣΘΕΝΕΙΣ)

ΘΝΗΤΟΤΗΤΑ

19 (5,5%) 34 (10%) - -

0.65 

(0.36–

1.16)

0.141

ΘΝΗΤΟΤΗΤΑ 

ΣΧΕΤΙΖΟΜΕΝΗ ΜΕ 

ΙΠΙ
6 (3,1%) 28(8%) - -

0.48 

(0.24–

0.95)

0.030

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ 

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 340 (98,6%) 339 (97,7%) 72 (98,6%) 32 (88,9%)

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ 

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΠΟΥ 

Ο∆ΗΓΗΣΑΝ ΣΕ 

∆ΙΑΚΟΠΗ
45 (13%) 28 (8%) 11 (15,1%) 2 (5,6%)

∆ΙΑΚΟΠΗ 

ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ 72 (21%) 62 (18%) 11 (15,1%) 2 (5,6%)

ΑΡΧΙΚΗ 6 ΜΗΝΕΣ p-value 6 

months

SGOT 21,61 ± 9,1 24,88 ± 11,5 0,18

SGPT 25,69 ± 16,7 25,6 ± 14,8 0,87

ΟΥΡΙΑ 36,2 +10 36,8 + 9,7 0,689

ΚΡΕΑΤΙΝΙΝΗ 0,97 + 0,24 0,98 + 0,17 0,834

WBC 7924 ± 2389 7524 ± 2044 0,058

ΑΙΜΑΤΟΚΡΙΤΗΣ
42,8 ± 3,9 41,7 ± 7,0 0,42

ΜΕΤΑΒΟΛΗ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΩΝ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ

Αποτελεσµατικότητα
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ΑΡΧΙΚΗ 6 ΜΗΝΕΣ p-value 6 

months

FVC %
82,1 ± 16,34 83,1 ± 11,5 0,69

DLCO %
52,3 ± 12,1 53,9 ± 11,7 0,74

6MWT

(meters) 504,8 ± 72,9 512,5 ± 94,5 0,62

Mean 6MWT

improvement 7,7 m

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

FVC DLCO

ΔFVC%predicted=1% ΔDLCO%predicted=1,6%

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
6MWT

7,7 m

Συµπεράσµατα (I)

� Αποδεκτό προφίλ ασφάλειας (σύµφωνα µε µελέτες 
AZUMA,CAPACITY). Θνητότητα ίδια µε τις προηγούµενες 
µελέτες.

� Συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες : γαστρεντερικό 
(γαστρική δυσφορία, διάρροια, δυσπεψία) και εξάνθηµα 
φωτοευαισθησίας

� Χωρίς βελτίωση αλλά µε τάση για σταθεροποίηση της 
νόσου. Μέση βελτίωση στο 6MWT = 7,7 (µικρότερο της 
ελάχιστης κλινικά σηµαντικής διαφοράς)
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Εξάνθηµα Φωτοευαισθησίας Συµπεράσµατα (II)

� Σύσταση για χορήγηση του σε ασθενείς µε ήπια προς 
µέτρια ΙΠΙ ελλείψει εναλλακτικής θεραπευτικής 
επιλογής

� Συνεχίζεται η παρακολούθηση των ασθενών

� Χορήγηση πιρφενιδόνης σε περισσότερους από 100 
ασθενείς σε συνεργασία µε τον ΕΟΦ – αναµένονται 
αποτελέσµατα

Περιορισµοί

� Αναδροµικός χαρακτήρας της µελέτης

� Μικρός αριθµός ασθενών (27)

� Μεγαλύτερες µετεγκριτικές µελέτες 
παρακολούθησης για να εκτιµηθεί η 
ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του 
φαρµάκου

Ευχαριστώ πολύ για την 
προσοχή σας


