EDUKACNI MATERIAL
DULEZITE INFORMACE O PRiIPRAVKU VYNDAQEL (TAFAMIDIS)

' Tento lécivy pFipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci uginky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinka viz bod 4.8 Souhrnu udajl o pfipravku.

Klicové informace

. Ovérte si, prosim, jesté pred predepsanim pripravku Vyndagel, Ze pacienti spliuji kritéria pro
diagndzu transthyretinové amyloidni kardiomyopatie (ATTR-CM), aby nebyl pfipravek podan
nevhodnym pacientdm (kritéria viz nize).

. Prosim, seznamte své pacienty svyznamnymi riziky souvisejicimi slécbou ptipravkem
Vyndaqgel, protoZe lé¢ba tafamidisem neni doporucovana béhem obdobi téhotenstvi nebo
kojeni. Poucte pacienty o nutnych opatrenich pfi uzivani pripravku Vyndaqgel, zvlasté nutnosti
zabranéni téhotenstvi prostfednictvim Gcinné kontracepce.

. Hlaste, prosim, spolec¢nosti Pfizer viechny ptipady otéhotnéni béhem lécby pfipravkem
Vyndagqgel a vyzvéte pacientky, aby se zapojily do programu TESPO (Tafamidis Enhanced
Surveillance for Pregnancy Outcomes). Ten je vytvoren pro sbér dalSich idajl o vysledku
téhotenstvi, stavu novorozence po narozeni a jeho vyvoji po 12 mésicich od narozeni.

. Prosim, sdélte svym pacientlim, Ze Vas nebo oSettujiciho Iékafe musi ihned informovat o
nezadoucich Ucincich béhem |écby pripravkem Vyndagel, nebo aby tyto nezadouci ucinky
hlasili prostfednictvim narodniho systému hlaseni NU uvedeném v PFibalové informaci.

. OSetfujici lékar a lékdrnik musi hlasit podezieni na nezadouci UcCinek pfipravku Vyndagel
prostiednictvim narodniho systému hlaseni NU uvedeném v Souhrnu Gdajil o pipravku (SPC)
nebo spolecnosti Pfizer.

° Prosim, zapojte své pacienty s diagnostikovanou amyloidézou z depozice transthyretinu
(ATTR), ktefi jsou lécCeni pfipravkem Vyndagel, do dobrovolného prizkumu vysledk( Iécby
(Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey - THAOS) za Ucelem pribézného sbéru udajia o
onemocnéni a pfipravku Vyndagel (napf. o hepatotoxicité, o zméndach funkce Sstitné Zlazy,
zvlasté u téhotnych Zen, o pacientech se zavaznou poruchou jater, o bezpecnosti a Ucinnosti u
pacientl s mutacemi ATTR-PN jinymi neZ Val30Met, bezpecnosti u pacientl s dédi¢nou ATTR
CM nebo divokého typu).

Zakladni informace
Pripravek Vyndaqel (tafamidis meglumin) 20 mg mékké tobolky byl registrovan za vyjimecnych
okolnosti 16. listopadu 2011 Evropskou komisi ,pro IéCbu amyloiddzy z depozice transthyretinu u

dospélych pacientli se symptomatickou polyneuropatii 1. stupné za ucelem oddaleni neurologického
postizeni”.
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Dne 17. Unora 2020 byl Evropskou komisi registrovan pripravek Vyndagel (tafamidis) 61 mg mékké
tobolky ,k Ié¢bé dédicné transthyretinové amyloiddzy nebo transthyretinové amyloidézy divokého
typu u dospélych pacientt s kardiomyopatii (ATTR-CM)“.

U&elem tohoto Edukaéniho materidlu je upozornit na nutnost informovat pacientky o zabranéni
téhotenstvi nebo kojeni béhem Iécby pripravkem Vyndagel. RovnéZz Vas vyzyvame k hlaseni
nezadoucich Gc¢ink( a vyskytu téhotenstvi u pacientek uZivajicich pripravek Vyndaqgel a jejich zapojeni
do programu THAOQS, kvali sbéru dat o dlouhodobé expozici. Dale je zdliraznéno ovéreni diagndzy
ATTR-CM pred predepsanim pripravku Vyndagel.

Zabranéni téhotenstvi

Pripravek Vyndaqgel se nedoporucuje v pribéhu téhotenstvi ani Zendm ve fertilnim véku, které
nepouzivaji antikoncepci. Jsou pouze omezené Udaje o pouziti pripravku Vyndagel u téhotnych zen.
Studie se zvifaty prokazaly vyvojovou toxicitu. U pacientek ve fertilnim véku jsou kontracepcni
opatreni nezbytna v pribéhu lécby pripravkem Vyndagel a vzhledem k delSimu polocasu jesté mésic
po ukonceni IéCby.

TESPO - Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes

Program TESPO slouZi k ziskani Gdaji o bezpecnosti (véetné vyznamnych potizi pfi porodu nebo
vyvojovych abnormalit u Zivénarozenych déti) u pacientek s TTR amyloiddzou, které uzivaji pripravek
Vyndaqgel béhem téhotenstvi nebo mésic pred otéhotnénim.

Pfestoze pacientky uZivajici pripravek Vyndagel jsou upozornény na nutnost zabrdnéni otéhotnéni a
pouzivani kontracepce, k téhotenstvi mlze dojit. Nemoc se mlze projevit ve fertilnim véku mnoha
pacientek s amyloiddzou z depozice transthyretinu s polyneuropatii (ATTR-PN) a nékolika pacientek s
transthyretinovou amyloidni kardiomyopatii (ATTR-CM).

Zadame lékare, ktefi zaznamenaji téhotenstvi u pacientky aktualné lé¢ené pfipravkem Vyndagel nebo
|éCené 1 mésic pred otéhotnénim, aby kontaktovali farmakovigilanéni oddéleni spole¢nosti Pfizer
(adresa viz nize). Prostfednictvim formulare EDP (Exposure during Pregnacy) budou znamenany
zakladni informace o téhotenstvi, v€etné ocekavaného data porodu a Udaje o expozici pFipravku
Vyndaqgel. Ddle se zaznamenaji Udaje o vysledku porodu. Informace se zapisuji do formulare TESPO
Doplnujici 12mési¢ni zprava o novorozenci (preziti v prvnim roce, vyvojové milniky, kongenitaini
malformace, genetické abnormality, hospitalizace a vyznamné onemocnéni, ockovani).

THAOS - Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey

THAQOS je celosvétovy multicentricky registr vytvoreny za Gcelem pribézného sbéru udaji u pacientt
s amyloidézou zdepozice transthyretinu (dédicnou nebo divokého typu) a u nositell
asymptomatickych variantnich typd TTR. Registr je otevieny od roku 2007 vSem pacientim s TTR
amyloidézou (ATTR-PN a ATTR-CM), nezdvisle na zpUsobu jejich l1éCby.

Cilem celého sledovani je zlepseni porozuméni a charakterizace plivodu onemocnéni. Déle se sbiraji
dlouhodobé udaje o bezpecnosti, napf. o hepatotoxicité, o zméndach funkce stitné Zlazy, zvlasté u
téhotnych Zen, o pacientech se zdvaznou poruchou jater, o bezpecnosti a ucinnosti u pacient(
s mutacemi ATTR-PN jinymi nez Val30Met a bezpecnosti u pacientll s ATTR-CM dédi¢nou nebo
divokého typu.

Seznam pracovist zapojenych do programu TESPO je uveden v Pfiloze 1.
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Vase ucast v programech THAOS i TESPO je dobrovolna a pfispéje k ziskani dalSich informaci o
bezpecnosti a ucinnosti pripravku Vyndagel, stejné jako dalSich vyznamnych klinickych informaci o
TTR amyloiddze.

Zapojeni do registru THAOS i do programu TESPO je dobrovolné a pfispéje k rozsifeni informaci o
bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku Vyndagel a znalosti onemocnéni TTR amyloiddzy. Ziskané udaje
budou pouZity k farmakovigilanénim Géeldm a k vytvoreni planu fizeni rizik pfi pouZiti pfipravku
Vyndagel v klinické praxi pro zvySeni bezpecnosti pacient(.

Klinicka kritéria pro diagnostiku ATTR-CM

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

Lécba muzZe byt zahajena pouze pod dohledem lékare se zkusenostmi s Ié¢bou pacientl
s amyloidézou nebo kardiomyopatii.

Pokud existuje podezieni u pacientl se specifickou anamnézou nebo se znamkami srdec¢niho selhani
¢i kardiomyopatie, lékar se zkusenostmi s |é¢bou amyloiddzy nebo kardiomyopatie musi stanovit
etiologickou diagndzu a potvrdit ATTR-CM a vyloucit amyloiddézu AL pfed zahajenim podavani
tafamidisu, a to za poufZiti vhodnych vysetfovacich nastroju, 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.

Dékujeme Vam za Vasi podporu pfi Ucasti v téchto programech.

V pripadé jakychkoli otdzek kontaktujte oddéleni medicinskych informaci spolecnosti Pfizer, e-mail:
medicalinfo.cz@pfizer.com

Kontaktni Udaje oddéleni farmakovigilance spolecnosti Pfizer:
Email: CZE.AEReporting@ pfizer.com
Telefon: 283 004 111

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezddouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi [é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu Ié€iv.

HIaSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, ve potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz
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Seznam pracovist zapojenych do programu TESPO

Zemé

Kontaktni udaje na pracovisté

Belgie

Dr. Van Cleemput

Afdeling Klinische Cardiologie, O&N |
Herestraat 49 - bus 7003,

Leuven,

3000

Bulharsko

Prof. Tarnev

Alexandrovska University Hospital Clinic of
Neurology,

1, St. Georgi Sofiiski St,

Sofia,

1431

Dansko

Prof. Moelgaard

Aarhus University Hospital,
Palle Juul-Jensens Boulevard 99,
Aarhus,

8200

Francie

Prof. Lairez

CHU de Toulouse - Hopital Rangueil,
1 avenue Jean Poulhes,

Toulouse,

cedex 09,

31059

Francie

Prof. Plante-Bordeneuve

CHU Henri Mondor,

Departement de Neurologie,

51 Avenue du Maréchal de Lattre de Tassigny,
Créteil 94000

Francie

Prof. Adams

CHU de Bicetre,
Departement de Neurologie,
78 rue de General Leclerc,
Le Kremlin-Bicetre,

Cedex 94275

Francie

Dr. Inamo

Chu De Fort De France,
Departement De Cardiologie,
Hopital Pierre Zobda Quitman,
Fort de France,

Martinique 97261

Némecko

Prof. Kristen

Medical University of Heidelberg,
Im Neuenheimer Feld 410,
Heidelberg,

D-69120

Némecko

Dr. Darstein
Johann-Gutenberg-Universitat,
Langenbeckstr. 1,

Mainz,
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55131

Némecko

Dr. Gess

University Hospital of RWTH Aachen,
Pauwelsstrasse 30,

Aachen,

North Rhinewestphali,

52074

Némecko

Prof. Schmidt

Universitatsklinikum Muenster - Transplant
Hepatology,

Albert-Schweitzer-Campus 1,

Gabaeude A1,

Muenster,

48149

Italie

Dr. Luigetti

Fondazione Policlinico Gemelli - Universita
Cattolica del Sacro Cuore,

Largo A.Gemelli 8,

Roma,

00168

Italie

Prof. Vita

Azienda Ospedaliera Policlinico Universitario
“G. Martino”

Via Consolare Valeria, 1Messina,

98125

Italie

Dr. Emdin

Fondazione Toscana Gabriele Monasterio per la
Ricerca Medica e di Sanita’ Pubblica (Ftgm),

Via Trieste, 41

Pisa,

56126

Italie

Prof. Merlini

Centro per lo Studio e la Cura delle Amiloidosi
Sistemiche IRCCS Policlinico S.Matteo,

Viale Camillo Golgi, 19Pavia,

27100

Italie

Dr. Cirami

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Careggi,
Largo Brambilla 3,

Firenze,

50134

Italie

Prof. Rapezzi

Comitato Etico Indipendente di Area Vasta
Emilia Centro (CE-AVEC)

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna,
Policlinico S. Orsola-Malpighi,

Via Albertoni, 15

Bologna,

40138

Nizozemsko

Dr. Hans Nienhuis
University Medical Center Groningen,
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Hanzeplein 1,
Groningen,
9713 GZ

Portugalsko

Dr. Coelho

Centro Hospitalar do Porto

Hospital Santo Anténio,

Unidade Corino de Andrade

R. D. Manuel Il, Pavilhdo 2 (Ex-CICAP)
4050 - 345 Porto

Portugalsko

Dr. Conceicao

Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte
Hospital Santa Maria,

Servico de Neurologia - Piso 7,

1649-035 Lisboa,

Portugalsko

Dr. Azevedo

Hospital Senhora Da Oliveira Guimaraes, E.P.E.
Rua Dos Cutileiros, Creixomil

4835-004 Guimaraes,

Rumunsko

Dr. Sorina Baadelitata
Institutul Clinic Fundeni,

Sos. Fundeni nr. 258 sector 2,
Bucuresti,

022328

Spanélsko

Dr. Fernandéz Torrén

Hospital Universitario Donostia,
Instituto de Investigacidn Biodonostia,
Begiristain Doktorea Paseo,

Gipuzkoa — San Sebastian,

Donostia 20014

Spanélsko

Dr. Gonzalez Costello

Hospital Universitari de Bellvitge,
Secretaria de Cardiologia, Planta 4,
C/Feixa Llarga SN,

L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona,

08907

Spanélsko

Dr. Garcia Pavia

Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda, Manuel de Falla 1 CP
Madrid, 28220

Spanélsko

Dr. Munoz Beamud

Hospital Juan Ramon Jimenez,
Ronda Norte s/n,

Servicio de Medicina Interna,
secretaria 12 planta,

Huelva 21005

Spanélsko

Dr. Galan Davila

Hospital Clinico San Carlos,
Madrid,

28040

Spanélsko

Dr. Gonzalez Moreno
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Hospital Son Llatzer,
Carretera de Manacor Km 4,
s/n 3a Planta,

Palma de Mallorca,
Mallorca,

07198

Spanélsko Dr. Campistol Plana

Hospital Clinic i Provincial de Barcelona,
Escalera 12 Planta 5,

Calle Villarroel 170,

Barcelona,

08036

Svédsko Dr. Wixner

Umea University Hospital,
Norrlands university hospital,
Umes3,

901 85

Svédsko Dr. Press

Karolinska University Hospital,
Huddinge,

Stockholm,

141 86
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