EDUKACNI MATERIALY

DULEZITE INFORMACE O PRIPRAVKU VYNDAQEL (TAFAMIDIS)

' Tento 1é¢ivy pFripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezi'eni na nezadouci
ucinky. Podrobnosti o hlaseni neZadoucich ucinki viz bod 4.8 Souhrnu idaju o pripravku.

Klicové informace

. Ovéite si, prosim, jesté pred predepsanim pripravku Vyndagel, Ze pacienti spliuji kritéria pro
diagnozu transthyretinové amyloidni kardiomyopatie (ATTR-CM), aby nebyl piipravek podan
nevhodnym pacientm (kritéria viz nize).

. Prosim, seznamte své pacienty svyznamnymi riziky souvisejicimi s lécbou pfipravkem
Vyndagel, protoze lécba tafamidisem neni doporu¢ovana béhem obdobi te¢hotenstvi nebo kojeni.
Poucte pacienty o nutnych opatienich pfi uzivani ptipravku Vyndagel, zvlasté nutnosti zabranéni
téhotenstvi prostiednictvim G¢inné kontracepce.

. Hlaste, prosim, spole¢nosti Pfizer v§echny pfipady otéhotnéni béhem 1é¢by piipravkem
Vyndagel a vyzvéte pacientky, aby se zapojily do programu TESPO (Tafamidis Enhanced
Surveillance for Pregnancy Outcomes). Ten je vytvoren pro sbér dal§ich tdaji o vysledku
téhotenstvi, stavu novorozence po narozeni a jeho vyvoji po 12 meésicich od narozeni.

. Prosim, sdélte svym pacientim, ze Vas nebo oSetifujiciho lékafe musi ihned informovat o
nezadoucich uéincich béhem 1é¢by pripravkem Vyndagel, nebo aby tyto nezadouci ucinky hlasili
prostednictvim narodniho systému hlaseni NU uvedeném v Piibalové informaci.

. OSettujici 1ékat a lékarnik musi hlasit podezfeni na nezddouci ucinek pfipravku Vyndagel
prostiednictvim narodniho systému hlaseni NU uvedeném v Souhrnu daji o pripravku (SPC)
nebo spolecnosti Pfizer.

Zakladni informace

Ptipravek Vyndagel (tafamidis meglumin) 20 mg mékké tobolky byl registrovan za vyjimecnych
okolnosti 16. listopadu 2011 Evropskou komisi ,,pro 1é¢bu amyloidozy z depozice transthyretinu u
dospélych pacientd se symptomatickou polyneuropatii 1. stupné za ucelem oddaleni neurologického
postizeni”.

Dne 17. tnora 2020 byl Evropskou komisi registrovan piipravek Vyndagel (tafamidis) 61 mg mékké
tobolky ,.k 1éb¢é dédi¢né transthyretinové amyloidozy nebo transthyretinové amyloid6zy divokého typu
u dospélych pacientti s kardiomyopatii (ATTR-CM)*.

Ucelem tohoto Eduka¢niho materidlu je upozornit na nutnost informovat pacientky o zabranéni
téhotenstvi nebo kojeni béhem I1écby piipravkem Vyndaqgel. Rovnéz Vas vyzyvame k hlaseni
nezadoucich ucinkli a vyskytu t€hotenstvi u pacientek uzivajicich ptipravek Vyndaqel. Dale je
zdlraznéno ovétreni diagnézy ATTR-CM pred predepsanim pripravku Vyndagel.

Zabranéni téhotenstvi

Pripravek Vyndagel se nedoporucuje v pribéhu te¢hotenstvi/kojeni ani zenam, které mohou ot¢hotnét a
nepouzivaji antikoncepci. Jsou pouze omezené udaje o pouziti pfipravku Vyndagel u t€hotnych zZen.
Studie se zviraty prokézaly vyvojovou toxicitu. U pacientek ve fertilnim véku jsou kontracep¢ni opatieni
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nezbytna v priub&hu 1é¢by ptipravkem Vyndagel a vzhledem k del$imu polocasu jesté mésic po ukonceni
1é¢by.

TESPO - Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes

Program TESPO slouzi k ziskani udaji o bezpecCnosti (vCetn¢ vyznamnych potizi pii porodu nebo
vyvojovych abnormalit u zivénarozenych déti) u pacientek s TTR amyloidozou, které uzivaji pripravek
Vyndagel béhem téhotenstvi nebo mésic pred ot€hotnénim.

Prestoze pacientky uZzivajici pfipravek Vyndagel jsou upozomény na nutnost zabranéni otéhotnéni a
pouzivani kontracepce, k t¢hotenstvi muze dojit. Nemoc se mize projevit ve fertilnim véku mnoha
pacientek s amyloiddzou z depozice transthyretinu s polyneuropatii (ATTR-PN) a n¢kolika pacientek s
transthyretinovou amyloidni kardiomyopatii (ATTR-CM).

Zadame lékafe, ktefi zaznamenaji t&hotenstvi u pacientky aktualné 1é6¢ené piipravkem Vyndagel nebo
1éCené 1 mésic pred otéhotnénim, aby kontaktovali farmakovigilanéni oddéleni spole¢nosti Pfizer
(adresa viz nize). Prostfednictvim formuldte EDP (Exposure during Pregnancy) budou znamenany
zéakladni informace o t€hotenstvi, vCetné ofekavaného data porodu a udaje o expozici pfipravku
Vyndagel. Dale se zaznamenaji tidaje o vysledku porodu. Informace se zapisuji do formulaie ,,TESPO
Dopliujici 12meésicni zprava o novorozenci® (pfeziti v prvnim roce, vyvojové milniky, kongenitalni
malformace, genetické abnormality, hospitalizace a vyznamné onemocnéni, ockovani).

Zapojeni do programu TESPO je dobrovolné. Ziskané udaje budou pouzity k farmakovigilanénim
ucelim a k vytvoreni planu fizeni rizik pfi pouziti pfipravku Vyndagel v klinické praxi pro zvyseni
bezpecnosti pacientl.

Klinicka kritéria pro diagnostiku ATTR-CM

Klinicka kritéria pro diagnostiku ATTR-CM jsou uvedena v bodu 4.2 SPC pripravku Vyndagel 61 mg:

Lécba mize byt zahajena pouze pod dohledem Iékaie se zkusenostmi s 1é€bou pacientti s amyloidozou
nebo kardiomyopatii.

Pokud existuje podezieni u pacientt se specifickou anamnézou nebo se znamkami srde¢niho selhani ¢i
kardiomyopatie, 1¢kar se zkusenostmi s 1éEbou amyloidozy nebo kardiomyopatie musi stanovit
etiologickou diagnozu a potvrdit ATTR-CM a vyloucit amyloidézu AL pied zah4jenim podavani
tafamidisu, a to za pouziti vhodnych vySetfovacich nastrojt, jako je: kostni scintigrafie a vySetfeni
krve/moci a/nebo histologické vySetieni pomoci biopsie a genotypizace transthyretinu (TTR) k urceni
zda jde o divoky typ ¢i dédi¢nou formu.

Dé&kujeme Vam za Vasi podporu.

V ptipadé jakychkoli otazek kontaktujte oddéleni medicinskych informaci spole¢nosti Pfizer, e-mail:
medical.information@pfizer.com

Kontaktni udaje oddéleni farmakovigilance spole¢nosti Pfizer:
Email: CZE.AEReporting@pfizer.com
Telefon: 283 004 111

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi 1écenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.
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Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, v§e potfebné pro hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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