Wytyczne dla fachowego personelu medycznego
31 pazdziernika 2024

Vyndagel (tafamidis) 3
Podmiot odpowiedzialny: Pfizer Europe MA EEIG Q P zer

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa (Polska)

Warszawa, luty 2025

Vyndagel (tafamidis)
Wytyezne dla fachowego personelu medycznego

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sig, jak zglaszaé dzialania
niepozadane - patrz punkt 4.8. ChPL.

Szanowni Panstwo,

Firma Pfizer ponizej przekazuje wazne informacje dotyczgce produktu leczniczego Vyndagel (tafamidis):

Kluczowe informacje dla fachowego personelu medycznego

e Przed przepisaniem produktu leczniczego Vyndagel, nalezy upewnic sie, ze pacjenci spetniajg
wszystkie kryteria kliniczne dotyczgce rozpoznania amyloidozy transtyretynowej u pacjentéw z
kardiomiopatia (ATTR-CM), w celu wyodrebnienia pacjentéw niekwalifikujacych sig do leczenia
(punkt dotyczacy kryteridw, patrz ponizej).

e Pacjentki nalezy poinformowac o istotnym potencjalnym zagrozeniu zwigzanym z leczeniem
produktem leczniczym Vyndaqel - nie zaleca sig¢ stosowania tafamidisu u kobiet w okresie cigzy
ani karmienia piersia. Ponadto nalezy zdecydowanie zachgca¢ pacjentki do edukacji w zakresie
stosowania odpowiednich srodkéw ostroznosci podczas leczenia produktem leczniczym
Vyndagel, szczegolnie w celu unikania zachodzenia w cigze poprzez wlasciwe stosowanie
wysoce skutecznej metody antykoncepcji.

e Nalezy zgtaszaé do firmy Pfizer wszystkie przypadki pacjentek, ktore zaszly w ciaze podczas
stosowania produktu leczniczego Vyndagel i zaleci¢ im udzial w Programie Wzmozonego
Nadzoru nad Przebiegiem Cigzy i Rozwojem Noworodka (ang. Tafamidis Enhanced Surveillance
for Pregnancy Outcomes, TESPO), ktdrego celem jest zebranie dodatkowych danych na temat
porodu, zdrowia noworodka/niemowlecia oraz obserwacj¢ przez kolejne 12 miesigcy.

e Nalezy zaleci¢ pacjentom niezwloczny kontakt z Panstwem/lekarzem prowadzacym w przypadku
wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych wystepujacych w trakcie stosowania produktu
leczniczego Vyndagel lub przypomnie¢ o obowiagzku raportowania wszelkich dziatan
niepozadanych bezposrednio poprzez krajowy system monitorowania dziatan niepozadanych
produktow leczniczych, zgodnie z informacja podang w Ulotce dla Pacjenta.
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o Lekarze (osoby przepisujace produkt) i farmaceuci zobowigzani sg do niezwlocznego zglaszania
wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu
leczniczego Vyndaqel za posrednictwem krajowego systemu monitorowania dziatai
niepozadanych produktéw leczniczych, zgodnie z informacja podang w ChPL lub bezposrednio
do firmy Pfizer.

Podsumowdiiie

Vyndagel (megluminian tafamidisu) 20 mg, kapsutki migkkie zostal dopuszezony do obrotu

w wyjatkowych okoliczno$ciach w dniu 16 listopada 2011 roku przez Komisje Europejskg ..do leczenia
amyloidozy transtyretynowej u doroslych pacjentéw z objawowa polineuropatia stopnia . w celu
opdznienia wystapienia obwodowych zaburzen neurologicznych.”

W dniu 17 futego 2020 roku Komisja Europejska zatwierdzila Vyndagel (tafamidis) 61 mg, kapsulki
miekkie ,,w leczeniu dziedzicznej lub typu dzikiego amyloidozy transtyrétynowe] u dorostych pacjentow
z kardiomiopatia {ATTR-CM).” '

Celem. ,,Wytycznych dla fachowego personelu medycznego™ jest podkreslenie, jak wazné jest stanowcze
doradzanie kobietom, aby zapobiegaty zajsciu w cigze i nie karmily piersia podezas leczenia produktem
teczniczym Vyndagel. Za pomocg tych wytycznych checemy réwniez zacheci¢ do zglaszania wszelkich
dziatan niepoZzadanych oraz przypadkow cigz, wystepujgeyeh u pacjentek przyjmujacych Vyndagel.
Ponadto wytyczne te maja takze za zadanie przypominaé, ze przed przepisaniem produktu leczniczego
Vyndagel pacjentom, nalezy potwierdzi¢ rozpoznanie ATTR-CM, aby nie dopuscié do podawania tego
produkiu leczniczego pacjentom niekwalifikujgcym sig do leczenia,

Zapobiegunie cigqly

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Vyndagel w trakcie cigzy, karmienia piersig lub u kobiet
w wieku rozrodczym niestosujgcych skutecznych metod zapobiegania ciazy. Spowodowane jest to
ograniczong liczba danych dotyczacych cigz u kobiet, jak réwniez wykazaniem nieprawidtowodei badan
rozwojowych dotyczacych toksycznodcei v zwierzat. Kobiety w wieku rozrodezym podezas leczenia
produktem leczniczym Vyndagel, oraz ze wzgledu na wydluzony okres pottrwania, w miesigc po
zakonczeniu terapii powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne.

TESPO - Program Wzmozonego Nadzoru nad Przebiegiem Cigzy i Rozwojem Noworodka

Program TESPO ma na celu gromadzenie danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, w tym takze
na temat powaznych wad wrodzonych lub innych nieprawidlowosci rozwojowych u-zywo urodzonych
dzieci oraz u pacjentek chorych na amyloidoze transtyretynows (ATTR), ktore przyjmowaly produkt
leczniczy Vyndaqgel w czasie ciazy lub w okresie 1 miesigca przed zajsciem w cigze.

Chociaz pacjentkom otrzymujgcym Vyndaqel zaleca si¢ unikania zajscia w cigzg 1 stosowanie wysoce
skutecznych metod antykoncepcji, zaklada sie, ze przypadki zajscia w cigzg moga si¢ zdarzy¢ , a u wielu
pacjentek z transtyretynowa polineuropatia amyloidowa (ATTR-PN) i u iiektérych pacjentek z ATTR-
CM choroba moze ujawnié sie w wieku rozrodezym.
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Fachowy personel medyczny opiekujacy si¢ pacjentkami, ktore zaszly w cigze w trakcie leczenia lub

w ciggu | miesigca od ekspozycji na Vyndagel, proszony jest o zglaszanie wszystkich przypadkdéw cigzy
do lokalnego oddziatu firmy Pfizer (dane kontaktowe znajdujg si¢ ponizej). Podstawowe informacje na
temat cigzy, w tym terminy porodu i daty ekspozycji na tafamidis, beda gromadzone za pomoca
formularza ,.Ekspozycja w okresie ciazy” (ang. Exposure During Pregnancy). Dane z okresu obserwacji
na temat wyniku cigzy beda gromadzone w okresie szacowanego terminu porodu pacjentki. Informacje
bedg zapisywane w formularzu ,,12-miesigczny Okres Obserwacji Niemowlecia w ramach Programu
TESPO” (przezycie w pierwszym roku, rozwdj niemowlecia odpowiednio do wieku, wrodzone wady
rozwojowe, nieprawidlowosci genetyczne, hospitalizacja i powazne choroby, szczepienia).

Udziatl w programie TESPO jest dobrowolny. Informacje uzyskane dzigki programowi TESPO beda
wykorzystane w nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz w dziataniach majacych na celu
ocene ryzyka i zarzadzanie ryzykiem w zwigzku z leczeniem produktem leczniczym Vyndaqel w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Kryteria kliniczne dotyczgce rozpoznania ATTR-CM

Kryteria kliniczne dotyczace rozpoznania ATTR-CM u pacjentdw zostaly opisane w punkcie 4.2
Charakterystyki Produktu Leczniczego Vyndagel, 61 mg:

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza posiadajgcego wiedze i doswiadczenie

w leczeniu pacjentow z amyloidozqg lub kardiomiopatig.

W przypadku podejrzenia u pacjentow ze szczegolnym wywiadem lub objawami niewydolnosci serca albo
kardiomiopatii przed rozpoczeciem leczenia tafamidisem lekarz posiadajgcy wiedze i doswiadczenie

w leczeniu amyloidozy lub kardiomiopatii musi rozpoznaé czynnik etiologiczny, aby potwierdzié
ATTR-CM i wykluczyé amyloidoze AL. Prawidlowg ocene umozliwig mu odpowiednie badania, na
przykiad: scyntygrafia kosci, badania krwi/moczu i/lub badanie histopatologiczne materiatu pobranego
od pacjenta metodq biopsji, oraz genotypowanie transtyretyny (TTR) w celu scharakieryzowania jako
dziedziczna lub typ dziki.

Zglaszanie dzialan niepoigdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Vyndaqel zgodnie z zasadami zgtaszania
dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéow Leczniczych, Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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lub
bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335 63 26

Fax Toll-Free: 00800112-4454

e-mail: POL.AEReporting(@pfizer.com

Strona internetowa: https://www.pfizersafetyreporting.com

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Dziat Informacji Medycznej

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
tel.: +48 22 33 56 100

Z powazaniem,

e
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Dr n. med. Michat Kurzelewski
Dyrektor Medyczny Pfizer Polska Sp. z 0.0.
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