DULEZITE INFORMACE O PRIPRAVKU VYNDAQEL (TAFAMIDIS)

'Tento 1é¢ivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozZni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeé¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakikoli podezieni na
nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaSeni neZziadoucich u¢inku viz bod 4.8 Souhrnu udaji o
pripravku.

Klicové informace

. Prosim, seznamte své pacienty s vyznamnymi riziky souvisejicimi s 1é¢bou pripravkem
Vyndagel a nutnymi opati‘enimi p¥i uZivani tohoto pripravku, zvlasté nutnosti zabranéni
téhotenstvi a potiebou ucinné kontracepce.

. Prosim, sdélte svym pacientiim, Ze Vas nebo oSetfujiciho lékafe musi informovat o
nezadoucich ucincich. OSetiujici 1ékai/lékarnik musi hlasit podezieni na nezadouci icinek
pripravku Vyndagqel, protoZe vzhledem ke vzacnosti onemocnéni amyloidézy z depozice
transthyretinu jsou pouze omezené informace o klinické bezpec¢nosti.

. Prosim, zapojte své pacienty, ktei'i jsou léCeni pripravkem Vyndaqgel, do dobrovolného
prizkumu vysledkid 1ééby amyloidézy =z depozice transthyretinu (Transthyretin
Amyloidosis Outcome Survey - THAOS) za i¢elem pribézného sbéru udaju.

. Téhotenstvi, ktera se vyskytnou u pacientek, které uzivaji pripravek Vyndaqel, a/nebo u
partnerek muzi, ktefi uZivaji pripravek Vyndaqel, musi byt hlaSena spole¢nosti Pfizer
z divodu shéru udaji urcenych ke sledovani t€hotenstvi pii 1écbé tafamidisem (Tafamidis
Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes - TESPO).

Piipravek Vyndaqel (tafamidis) byl registrovan za vyjimeénych okolnosti 16. listopadu 2011
Evropskou komisi ,,pro 1écbu amyloidézy zdepozice transthyretinu u dosp€lych pacientli se
symptomatickou polyneuropatii 1. stupné za ti¢elem oddaleni neurologického postizeni”.

Vzhledem ke vzacnosti onemocnéni amyloidozy z depozice transthyretinu, jsou pouze omezené
informace o klinické Uéinnosti a bezpecnosti piipravku Vyndagel. Do jedné dvojité zaslepené
kontrolované studie (Fx-005) u pacientd S TTR mutaci V30M a do dvou otevienych studii bylo
zafazeno celkem 149 pacientti s ATTR-PN, z nichz byla 127 subjektim podana jedna nebo vice davek
tafamidisu.

V klinickych studiich byly velmi Casté nezadouci G¢inky infekce mocCovych cest a prijem, a Casté
nezadouci ucinky byly vaginalni infekce a bolest v horni ¢asti bricha. Neklinické idaje naznacuji
potencialni riziko ptipravku Vyndagel zahrnujici hepatotoxicitu, reprodukéni toxicitu a zmény funkce
§titné zlazy, zejména u t€hotnych Zen.

Je dulezité zvysit soubor bezpecnostnich dat sbérem udaju ziskanych po uvedeni piipravku na trh
k dalsi charakterizaci a kvantifikaci jiz zjisténych a moznych rizik, jakoz i k vyhodnoceni poméru
piinosi/rizika béhem bézného klinického pouziti pifi 1é¢bé amyloidozy z depozice transthyretinu u
dospélych pacientli. Proto jste vyzvani k zapojeni svych pacienti do nasledujicich dvou programii:

- THAOS: registr ke sbéru udaju o pacientech s TTR amyloidézou a sbéru tdaji o bezpecnosti U
pacientu, kteti uzivaji ptipravek Vyndagel

- TESPO: program ke sbéru bezpecnostnich udajii o t¢hotenstvi U pacientek, které uzivaji ptipravek
Vyndagel, a u partnerek muz, ktefi uzivaji ptipravek Vyndagel.

Zabranéni téhotenstvi
Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti piipravku Vyndagel u téhotnych Zen. Studie se zvifaty
prokazaly reprodukéni toxicitu. U pacientek ve fertilnim véku jsou kontracepéni opatfeni nezbytna v



pribéhu 1é¢by piipravkem Vyndagel a vzhledem k delSimu poloCasu jesté mésic po ukonéeni 1é¢by.
Pripravek Vyndagel se nedoporucuje v prubéhu téhotenstvi ani Zendm ve fertilnim véku, které
nepouzivaji antikoncepci.

THAOS

THAOS je dobrovolny celosvétovy multicentricky registr vytvofeny za ucelem pribézného sbéru
udaji u pacienti s amyloidozou z depozice transthyretinu (dédi¢nou nebo divokého typu) a u nositeld
asymptomatickych variantnich typti TTR. Registr je otevieny vSem pacientim s TTR amyloidézou,
nezavisle na zpasobu jejich 1écby. Cilem celého sledovani je zlepSeni porozuméni a charakterizace
puvodu onemocnéni. Sbér udaji o piipravku Vyndaqgel pomiize rovnéz l1épe dokumentovat Gcinky
1é¢by a bezpecnostni profil ptfipravku Vyndaqel a vyhodnocovat pomér ptinost/rizika v bézné klinicke
praxi. Dale budou udaje pouzity Kk vytvofeni 1é¢ebnych postupt a k vzdélavani 1ékaiu. Registr THAOS
sdruzuje mezinarodni komunitu odbornikli zabyvajicich se 1¢é¢bou TTR amyloidozy. Je sponzorovan
spolecnosti Pfizer a je dozorovan Védeckym vyborem THAOS, ktery je zastoupen svétovymi
odborniky na 1é¢bu TTR amyloidozy.

Na Vasem pracovisti se 1é¢i pacienti s TTR. Zicastnéte se, prosim, tohoto programu a sdilejte svou
klinickou zkuSenost, ktera piispéje k ziskani dalSich informaci o bezpe¢nosti a téinnosti piipravku
Vyndagel. Prosim, navstivte webovou stranku www.thaos.net a zjistéte, jak se miiZzete Vy a Vasi
pacienti do registru THAOS zapojit.

TESPO

Program TESPO slouzi k ziskani tdaju o bezpe€nosti (véetné vyznamnych potizi pii porodu nebo
vyvojovych abnormalit u narozenych déti) u pacientek s TTR amyloid6zou, které uzivaji pripravek
Vyndagel béhem téhotenstvi nebo mesic pred otehotnénim. Piestoze pacientky uzivajici ptfipravek
Vyndagel jsou upozornény na nutnost zabranéni otéhotnéni a pouzivani kontracepce, k t€hotenstvi
muze dojit, vzhledem k tomu ze primérné 50% pacientli s TTR amyloidozou jsou Zeny a nemoc se
muze projevit ve fertilnim véku mnoha pacientek. Vzhledem k omezenym udajim o ucincich na
reprodukci u Cloveéka a abnormalitam pozorovanym v reprodukénich toxikologickych studiich u
kralikii a potkanil, je stile potfeba monitorovat dalsi udaje o mozném riziku pro &lovéka. Zadame
1ékare, ktefi zaznamenaji t¢hotenstvi u pacientky aktualné 1éCené piipravkem Vyndagel nebo 1écené
1 mésic pted otéhotnénim, aby kontaktovali farmakovigilancni oddéleni spolecnosti Pfizer (adresa viz
nize). Zaznamenany budou zakladni demografické idaje a informace o téhotenstvi a prubéhu 1éCby
pripravkem Vyndagel. V dob¢ po ofekavaném terminu porodu budou zaznamenany doplnujici tidaje o
vysledku t€hotenstvi.

Kontaktni idaje odd€leni farmakovigilance spole¢nosti Pfizer:
PharmDr. Mira Hojdarova

Email: CZE.AEReporting@pfizer.com

Telefon: 283 004 111

Fax: 800 500 332

Zapojeni do registru THAOS i do programu TESPO je dobrovolné a pfispéje k rozsifeni informaci o
bezpecnosti ptipravku Vyndaqel a znalosti onemocnéni TTR amyloidézy. Ziskané tdaje budou
pouzity K vyhodnoceni rizik a k vytvofeni planu fizeni rizik pfi pouziti ptipravku Vyndagel v klinické
praxi.

V ptipadé jakychkoli otazek kontaktujte oddéleni Medicinskych informaci spole¢nosti Pfizer, e-mail:
medicalinfo.cz@pfizer.com

S pozdravem,

MUDr. Pavel Kovai
Medical Director
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