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ESBRIET (pirfénidone) : Mise a jour Importante de sécurité
et nouvelles recommandations concernant les risques
d’atteintes hépatiques d’origine médicamenteuse

Information destinée aux pneumologues, hépato-gastro-entérologues, médecins généralistes, pharmaciens
hospitaliers et officinaux

Des cas graves de lésions hépatiques d’'origine médicamenteuse ont été récemment signalés avec ESBRIET (pirfénidone),
dont certains d'issue fatale.

Un bilan hépatique (ALAT, ASAT, bilirubine) doit étre réalisé avant I'initiation d’un traitement par ESBRIET (pirfénidone). Par
la suite, un bilan doit étre réalisé mensuellement pendant les 6 premiers mois de traitement puis tous les 3 mois pendant
toute la durée du traitement.

Un examen clinique et un bilan de la fonction hépatique doivent étre rapidement réalisés chez les patients présentant des
symptémes évoquant une atteinte hépatique d’'origine médicamenteuse, tel que fatigue, anorexie, géne abdominale
supérieure droite, urines foncées ou ictere.

Une augmentation des transaminases peut nécessiter une réduction de dose, une interruption de traitement ou un arrét
définitif du traitement par ESBRIET (pirfénidone). En cas d’augmentation significative des aminotransférases hépatiques avec
une hyperbilirubinémie ou en cas de signes et symptémes cliniques d’atteinte hépatique d’origine médicamenteuse, le
traitement par ESBRIET (pirfénidone) doit étre arrété définitivement

ESBRIET (pirfénidone) : Mise a jour Importante de sécurité et nouvelles recommandations concernant les risques

e

d’atteintes hépatiques d’origine médicamenteuse - Lettre aux professionnels de santé

e

Fiche d’information de sécurité destinée aux professionnels de santé

ANSM - Page 1 sur 1 - 04.05.2026 02:23


https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/07/dhpc-20201028-esbriet.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/07/20201126-esbriet-ficheiinformationsecurite-ps-v1-2020-10.pdf

