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PRiIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8 Stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

DOLEZITE INFORMACIE O LIEKU VYNDAQEL (tafamidis)

NajdélezitejSie informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Pred predpisanim lieku Vyndaqel si, prosim, overte, ¢i pacienti spiiaju vietky klinické kritéria na
diagnozu transtyretinovej amyloidovej kardiomyopatie (ATTR-CM), aby sa prediSlo podaniu
lieku nevhodnym pacientom (pozrite ¢ast’ o kritéridch nizsie).

e Poucte, prosim, pacientov o dblezitych potencialnych rizikach spojenych s liecbou Vyndagelom —
tafamidis sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity ani dojcenia. Poucte pacientov o nutnych
opatreniach pocas uzivania Vyndagelu, najmé o nutnosti zabranit’ gravidite prostrednictvom
ucinnych antikoncepénych metod.

e Spolocnosti Pfizer hlaste, prosim, vSetky pripady pacientok, ktoré otehotneli poCas uzivania
Vyndagelu a podporte ich, aby sa zapojili do programu TESPO (Tafamidis Enhanced
Surveillance for Pregnancy Outcomes), ktory je navrhnuty na zhromazd’ovanie dopliujtcich
udajov o vysledku gravidity, zdravi novorodenca/dietat’a po porode a sledovanie jeho vyvinu po
uplynuti 12 mesiacov od narodenia.

e Poucte pacientov, aby ihned’ kontaktovali vas/oSetrujuceho lekara v pripade akychkol'vek
neziaducich ucinkov pocas uzivania Vyndagelu alebo aby hlasili neziaduce ucinky priamo na
Statny tstav pre kontrolu lieciv, tak ako je uvedené v Pisomnej informacii pre pouZzivatela.

e Lekarom (predpisujicim) a farmaceutom pripominame, aby promptne hlasili akékol'vek
podozrenie na neziaduce G¢inky spojené s uzivanim Vyndaqgelu spolo¢nosti Pfizer alebo na Statny
ustav pre kontrolu lieciv tak, ako je uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

e Vyzyvame vas, aby ste zaradili pacientov s diagnostikovanou transtyretinovou amyloid6zou
(ATTR), ktori st lieCeni Vyndaqgelom, do dobrovol'ného prieskumu THAOS (Transthyretin
Ampyloidosis Outcomes Survey) - prieskumu o vysledkoch transtyretinovej amyloidozy za ucelom
dlhodobého zhromazd’ovania tdajov o ochoreni a liecku Vyndagel (okrem iného vratane
hepatotoxicity, zmien funkcie Stitnej zI'azy najmé u gravidnych Zien, pacientov so zdvaznou
poruchou funkcie pecene, bezpec¢nosti a G¢innosti u pacientov s mutaciami ATTR-PN inymi ako
Val30Met, bezpecnosti u pacientov s hereditarnou alebo wild-type ATTR-CM).

Sthrn informacii
Vyndagel 20 mg mikké kapsuly (tafamidis meglumin) bol registrovany za mimoriadnych okolnosti
16. novembra 2011 Eur6pskou komisiou ,,na lieCbu transtyretinovej amyloidozy u dospelych

pacientov so symptomatickou polyneuropatiou 1. stupnia s cielom oddialit’ periférnu neurologicka
poruchu®.
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Dna 17. februara 2020 bol Eurdpskou komisiou registrovany Vyndaqel (tafamidis) 61 mg mékké
kapsuly ,,na lie¢bu hereditarnej transtyretinovej amyloidozy alebo transtyretinovej amyloidozy
divokého typu (wild type) u dospelych pacientov s kardiomyopatiou (ATTR-CM)*.

Ciel'om tejto prirucky je zdoraznit’ nutnost’ poucenia pacientok, aby zabranili gravidite a doj¢eniu
pocas uzivania Vyndagelu, vyzvat’ vas k hlaseniu neziaducich uéinkov a gravidit u pacientok
uzivajucich Vyndagel, podporit’ zarad’ovanie pacientov do programu THAOS s cielom
zhromazd’ovania udajov o dlhodobej expozicii a potvrdenia diagn6zy ATTR-CM pred predpisanim
Vyndagelu, aby sa predislo jeho podavaniu nevhodnym pacientom.

Predchadzanie gravidite

Uzivanie Vyndagelu sa neodportaca pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
ucinné antikoncepéné metody. Je to z dovodu obmedzeného mnozstva udajov o lieku Vyndagel

u tehotnych Zien a vyskytu abnormalit pozorovanych v §tadiach vyvojovej toxicity u zvierat. Zeny vo
fertilnom veku musia pocas lie¢by Vyndagelom a z dovodu prediZzeného pol&asu rozpadu aj mesiac
po ukonceni liecby pouzivat’ t¢inné antikoncepéné metddy.

TESPO - Tafamidis Enhanced Surveillance Pregnancy Outcomes

TESPO je program na zhromazd’ovanie tdajov o bezpecnosti vratane velkych vrodenych chyb alebo
inych vyvinovych abnormalit u Zivonarodenych deti, u pacientok s ATTR amyloidozou, ktoré uzivali
Vyndagel pocas gravidity alebo 1 mesiac pred otehotnenim.

Aj ked je pacientkam uzivajicim Vyndaqel doérazne odportacané predchadzat’ gravidite a pouzivat
uc¢inné antikoncep¢né metddy, modze dojst’ k otehotneniu a ochorenie sa moze vyskytovat vo
fertilnom obdobi u mnohych pacientok s transtyretinovou amyloidovou polyneuropatiou (ATTR-PN)
a u niekol’kych pacientok s ATTR-CM.

Od zdravotnickych pracovnikov oSetrujtcich pacientky, ktoré otehotneji pocas uzivania alebo do

1 mesiaca po ukonc¢eni uzivania Vyndagelu sa vyzaduje, aby hlasili gravidity lokalnemu zastiipeniu
spolocnosti Pfizer (kontaktné informacie su uvedené nizsie). Zakladné informécie o gravidite, vratane
terminu pérodu a datumu expozicie tafamidisu, budu zhromazd’ ované pomocou EDP formuléra
(Exposure During Pregnancy, Expozicia pocas gravidity), d’alSie sledovanie vysledku tehotenstva sa
uskutocni v Case predpokladaného terminu pérodu a tidaje budi zaznamenané prostrednictvom
formulara 12-mesa¢ného sledovania dojciat TESPO (TESPO 12-Month Infant Follow-up Form)
(prezivanie v prvom roku zivota, vyvojové mil'niky, kongenitalne malformacie, genetické
abnormality, hospitalizacie a zavaznejsie ochorenia, ockovania).

THAOS -Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey

THAOS je globalny, multicentricky register ochorenia za u¢elom dlhodobého zberu tdajov pacientov
s hereditarnou alebo wild-type ATTR amyloidézou a bezpriznakovych nosicov mutacie génu pre
transtyretin (TTR). Je otvoreny od roku 2007 pre vsetkych pacientov s ATTR amyloidézou (ATTR-
PN a ATTR-CM) bez ohl'adu na spdsob liecby.

Hlavnym ciel'om tohto sledovania je zlepSenie znalosti o povode a priebehu ochorenia a zhromazdit’

dlhodobé udaje o bezpecnosti, okrem iného vratane hepatotoxicity, zmien funkcie §titnej zZ'azy najma
u gravidnych zien, pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene, bezpecnosti a i¢innosti
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u pacientov s mutaciami ATTR-PN inymi ako Val30Met a bezpecnosti u pacientov s hereditarnou
alebo wild-type ATTR-CM.

Zoznam europskych pracovisk zacastitujucich sa v prieskume THAOS je uvedeny v Prilohe 1.

Vasa ucast’ v prieskumoch THAOS a TESPO je dobrovol'na a pomoze prispiet’ k ziskaniu d’alSich
udajov o bezpecnosti a icinnosti Vyndagelu ako aj d’alSich klinickych informacii o ATTR
amyloidoze. Ziskané udaje z programov THAOS a TESPO sa pouziju na farmakovigilanéné ucely
a k vytvoreniu opatreni na minimalizaciu rizika na podporu bezpe€nosti pacientov uzivajicich
Vyndagel v klinickej praxi.

Klinické kritéria pre diagnostiku ATTR-CM

Klinické kritéria pre diagnostiku pacientov s ATTR-CM st popisané v asti 4.2 Sthrnu
charakteristickych vlastnosti licku pre Vyndagel 61 mg:

Liecba pacientov sa ma zacat’ pod dohladom odborného lekdra so skusenostami v liecbe pacientov
s amyloidozou alebo kardiomyopatiou.

V pripade podozrenia u pacientov s pritomnou Specifickou lekarskou anamnézou alebo s priznakmi
srdcového zlyhavania alebo kardiomyopatie, sa ma pred zaciatkom podavania tafamidisu vykonat
etiologicka diagnostika lekarom so skusenostami s liecbou amyloidozy alebo kardiomyopatie, aby sa
potvrdila ATTR-CM a vylucila AL amyloidoza, a to pouzitim prislusnych vyhodnocovacich nastrojov,
ako su: kostna scintigrafia a vyhodnotenie krvi/mocu a/alebo histologicke vyhodnotenie
prostrednictvom biopsie a TTR genotypizdcia na stanovenie wild-type alebo hereditarneho typu.

Vopred vam d’akujeme za podporu tychto programov. Ak mate akékol'vek otazky alebo obavy,
obrat’te sa, prosim, na lokdlne zastupenie spolo¢nosti Pfizer.

S pozdravom,

%J/hh/

MUDr. Susan JaniSova, MPH

Rare Disease Medical Lead CZ&SK
Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava
Slovenska republika
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KONTAKTNE INFORMACIE

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete viac informacii o tomto edukacnom materiali,
kontaktujte, prosim, spolocnost’ Pfizer:

Tel: +421 2 3355 5500
Fax +421 2 3355 5499
e-mail: vaspfizer@pfizer.com

Tento edukaény material najdete aj na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-lickov/edukacne-
materialy?page 1d=4795

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Ak sa u vasho pacienta vyskytne akykol'vek neziaduci
ucinok spojeny s uzivanim Vyndagelu, nahléaste ho ihned” priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce uc¢inky moézete hlasit’ aj priamo na oddelenie bezpecnosti spolo¢nosti Pfizer:
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka

Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

DATUM SCHVALENIA SUKL: august 2020
Verzia: 1, TR-769
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PRILOHA 1 — Zoznam zaéastnenych pracovisk z eurépskych krajin v klinickom sku$ani
B3461001 (THAOS)

Vezmite, prosim, na vedomie, Ze zoznam zucastnenych pracovisk v stadiit THAOS sa mo6ze
menit’. Aktualny zoznam zucastnenych pracovisk mozno najst’ na www. clinicaltrials.gov.

Krajina Kontaktna osoba a adresa organizacie

Belgicko Dr. Van Cleemput

Afdeling Klinische Cardiologie, O&N I
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

Francuzsko Prof. Lairez

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

Toulouse,

cedex 09,

31059

Franctzsko Prof. Plante-Bordeneuve

CHU Henri Mondor,

Departement de Neurologie,

51 Avenue du Maréchal de Lattre de Tassigny,
Créteil 94000

Francuzsko Prof. Adams

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

Cedex 94275

Francuzsko Dr. Inamo

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

Martinique 97261

Nemecko Prof. Kristen
Medical University of Heidelberg,
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Im Neuenheimer Feld 410,
Heidelberg,
D-69120

Nemecko

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

Mainz,

55131

Nemecko

Dr. Gess

University Hospital of RWTH Aachen,
Pauwelsstrasse 30,

Aachen,

North Rhinewestphali,

52074

Nemecko

Prof. Schmidt

Universitatsklinikum Muenster - Transplant
Hepatology,

Albert-Schweitzer-Campus 1,

Gabaeude Al,

Muenster,

48149

Taliansko

Dr. Luigetti

Fondazione Policlinico Gemelli - Universita
Cattolica del Sacro Cuore,

Largo A.Gemelli 8,

Roma,

00168

Taliansko

Prof. Vita

Azienda Ospedaliera Policlinico Universitario
“G. Martino”

Via Consolare Valeria, 1 Messina,

98125

Taliansko

Dr. Emdin

Fondazione Toscana Gabriele Monasterio per la
Ricerca Medica e di Sanita’ Pubblica (Ftgm),
Via Trieste, 41

Pisa,

56126

Taliansko

Prof. Merlini

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

Viale Camillo Golgi, 19Pavia,

27100

Taliansko

Dr. Cirami

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Careggi,
Largo Brambilla 3,

Firenze,

50134

Taliansko

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

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

Via Albertoni, 15

Bologna,

40138

Holandsko

Dr. Hans Nienhuis

University Medical Center Groningen,
Hanzeplein 1,

Groningen,

9713 GZ

Portugalsko

Dr. Coelho

Centro Hospitalar do Porto

Hospital Santo Anténio,

Unidade Corino de Andrade

R. D. Manuel II, Pavilhao 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

Spanielsko

Dr. Fernandéz Torrén

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

Gipuzkoa — San Sebastian,

Donostia 20014

Spanielsko

Dr. Gonzalez Costello

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

L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona,

08907

Spanielsko

Dr. Garcia Pavia
Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda, Manuel de Falla 1 CP
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Madrid, 28220

Spanielsko

Dr. Munoz Beamud

Hospital Juan Ramon Jimenez,
Ronda Norte s/n,

Servicio de Medicina Interna,
secretaria 1* planta,

Huelva 21005

Spanielsko

Dr. Galan Davila

Hospital Clinico San Carlos,
Madrid,

28040

Spanielsko

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

Palma de Mallorca,
Mallorca,

07198

Spanielsko

Dr. Campistol Plana

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

Calle Villarroel 170,

Barcelona,

08036

Svédsko

Dr. Wixner

Umeé University Hospital,
Norrlands university hospital,
Umea,

901 85

Svédsko

Dr. Press

Karolinska University Hospital,
Huddinge,

Stockholm,

141 86
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