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Komunikat do fachowych pracownikéw stuzby zdrowia w sprawie zbierania dodatkowych
danych o produkcie leczniczym Vyndagel (tafamidis) poprzez wiaczanie pacjentéw do
dobrowolnego Programu Oceny Skutkéw Amyloidozy Transtyretynowej THAOS i Programu
Wzmozonego Nadzoru nad Przebiegiem Cigzy i Rozwojem Noworodka TESPO

Szanowna Pani Doktor /Szanowny Panie Doktorze.

PODSUMOWANIE

1. Ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie amyloidozy transtyretynowej (TTR), dane
kliniczne dotyczgce bezpieczenstwa stosowania produktu Vyndagel sg ograniczone.

2. W celu uzyskania dodatkowych danych na temat produktu, zachgcamy Panstwa do
wlaczania pacjentéw stosujacych produkt Vyndagel do dobrowolnego Programu
Oceny Skutk6w Amyloidozy Transtyretynowej THAOS (ang. Transthyretin
Amyloidosis Outcomes Survey) w celu dlugoterminowego zbierania danych.

3. Przypadki ciaz u pacjentek stosujacych produkt Vyndagel i u partnerek pacjentéw
stosujacych produkt Vyndagel nalezy zgtasza¢ do Programu Wzmozonego Nadzoru
nad Przebiegiem Cigzy i Rozwojem Noworodka TESPO (ang. Tafamidis Enhanced
Surveillance Pregnancy Outcomes), zbierajacego informacje o przebiegu cigzy i
rozwoju noworodka.

Produkt Vyndaqel® (tafamidis) zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach w dniu
16 listopada 2011 roku przez Komisj¢ Europejska ,,do leczenia amyloidozy transtyretynowej u
dorostych pacjentéw z objawowa polineuropatia stopnia 1. w celu opéznienia wystgpienia
obwodowych zaburzen neurologicznych”.

Ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie amyloidozy transtyretynowej (TTR), dane dotyczace
skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania produktu Vyndagel sg ograniczone. W
rzeczywistosci, do jednego badania kontrolowanego metoda podwéjnie Slepej préby (Fx-005) z
udziatem pacjentéw z mutacja V30M TTR i do dwéch otwartych badan wigczono razem 149
pacjent6w z transtyretynowa polineuropatia amyloidowga ATTR-PN, przy czym 127 z nich otrzymato
co najmniej jedng dawk¢ megluminianu tafamidisu.

W badaniach klinicznych dziatania niepozadane, takie jak infekcja uktadu moczowego i biegunka,
wystepowaty bardzo czg¢sto, a takie jak infekcja pochwy i b6l nadbrzusza wystgpowaty czgsto. Dane
niekliniczne sugerujg, ze istnieje potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu Vyndaqel
obejmujace hepatotoksyczno$¢, toksycznos¢ dla uktadu rozrodczego i zaburzenia czynnosci tarczycy
zwlaszcza u kobiet cigzarnych.

Istotne jest, aby zebra¢ wigksza ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa, zbierajgc informacje z
okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Pozwoli to lepiej scharakteryzowa¢ oraz okresli¢ skalg
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zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen, a takze oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka w okresie
normalnego klinicznego zastosowania produktu w leczeniu amyloidozy transtyretynowej (TTR) u
dorostych pacjentow.

Z tego wzgledu zachgcamy Panstwa do wigczenia wszystkich swoich pacjentéw do nastgpujgcych
programéw:

- rejestru THAOS w celu zbierania danych od pacjentéw chorych na amyloidozg transtyretynowg
(TTR) i danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania u pacjentéw stosujacych produkt
Vyndagel.

- programu TESPO zbierajacego dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u pacjentek w cigzy
stosujgcych produkt Vyndagel oraz u partnerek mezczyzn stosujacych produkt Vyndagel.

THAOS

THAOS jest dobrowolnym, globalnym, wieloosrodkowym rejestrem choroby prowadzonym w celu
dtugoterminowego zbierania danych od pacjentéw chorych na amyloidozg transtyretynowg (TTR)
dziedziczng lub typu dzikiego oraz od nosicieli wariantu TTR, u ktérych choroba przebiega w spos6b
bezobjawowy.

Program ten jest otwarty dla wszystkich pacjentéw chorych na amyloidozg transtyterynowg (TTR)
niezaleznie od statusu leczenia. Gtéwnym celem programu jest lepsze poznanie i charakterystyka
naturalnego przebiegu choroby.

Dzigki zbieraniu danych dotyczacych produktu Vyndagel bedzie mozliwa dalsza ocena skutecznosci
Klinicznej i profilu bezpieczenistwa stosowania produktu Vyndagel oraz ocena profilu ryzyka do
korzys$ci w normalnej praktyce klinicznej. Ponadto na podstawie zebranych informacji bedzie mozna
opracowaé nowe wytyczne terapeutyczne i zalecenia oraz informowac i edukowa¢ lekarzy, jak
postepowac z ta chorobg. THAOS wspiera mi¢dzynarodowg spotecznos¢ ekspertéw medycznych w
dziedzinie klinicznego postgpowania z amyloidoza transtyretynowa (TTR). Rejestr jest sponsorowany
przez firme¢ Pfizer i nadzorowany przez Komisj¢ Naukowa THAOS, w skiad ktérej wchodzg eksperci
ds. amyloidozy transtyretynowej (TTR) z wielu krajéw.

Panistwa plac6wka zostata uznana jako osrodek leczacy pacjentéw chorych na amyloidozg
transtyretynowa (TTR). Prosimy o udziat w tym programie i podzielenie si¢ swoim do$§wiadczeniem
klinicznym, co pomoze nam uzyska¢ dodatkowe i istotne informacje na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej produktu Vyndagel.

Na stronie internetowej (www.thaos.net) przedstawiono dalsze szczegdly na temat udziatu w
rejestrze THAOS.

TESPO

Program TESPO jest dobrowolnym programem, majgcym na celu zbieranie danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania (takze na temat powaznych wad wrodzonych i (lub) nieprawidtowosci
rozwojowych u dzieci urodzonych) u pacjentek chorych na amyloidoz¢ transtyretynowg (TTR),
stosujgcych produkt Vyndaqgel w czasie cigzy lub w ciggu 1 miesigca przed zajsciem w cigz¢. Chociaz
pacjentki stosujace produkt Vyndagel otrzymuja informacjg, ze nalezy unika¢ zajscia w cigzg, zaktada
sie, ze przypadki cigzy moga wystapi¢, poniewaz okoto 50% wszystkich pacjentéw chorych na
amyloidoze transtyretynowa (TTR) stanowia kobiety, a choroba w wielu przypadkach moze wystapi¢
u pacjentek w wieku rozrodczym.

Pracownicy opieki zdrowotnej opiekujacy si¢ pacjentkami, ktore zaszty w cigze lub

pacjentami, ktérych partnerki zaszly w cigz¢, w okresie leczenia produktem Vyndagel lub w
ciggu 1 miesigca przed ekspozycja na produkt Vyndaqgel sa proszeni o skontaktowanie si¢ z firma
Pfizer za po$rednictwem systemu zglaszania dzialai niepozadanych do miejscowego
przedstawiciela firmy Pfizer (ponizej przedstawiono informacje kontaktowe). Zbierane bgda
podstawowe dane demograficzne i dane o cigzy, w tym przewidywana data porodu i daty dotyczace
ekspozycji na tafamidis. W okresie przewidywanej daty porodu réwniez zbierane bgdg dane
uzupetniajace oraz informacje dotyczace rozwigzania cigzy.



Udziat w programach THAOS i TESPO jest dobrowolny. Panstwa udziat_przyczyni si¢ do uzyskania
dalszych informacji na temat bezpieczenistwa stosowania produktu Vyndagel i poszerzenia wiedzy
medycznej na temat amyloidozy transtyretynowej (TTR). Informacje uzyskane dzigki programom
THAOS i TESPO beda wykorzystane w nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz w
dziataniach majacych na celu oceng ryzyka i zarzadzanie ryzykiem w zwiazku z leczeniem produktem
Vyndagel w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw
ul. Postepu 17 B

02-676 Warszawa

tel.: +48 22 335-6326

Fax Toll-Free: 00800112-4454

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

Kontakt

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z Dzialem Informac;ji
Medycznej firmy Pfizer Polska Sp. z 0.0. pod ponizej podanym adresem. W celu bardziej
szczegbtowego oméwienia zagadnienia mozna réwniez skontaktowac si¢ z pracownikiem Dziatu
Medycznego.

tel.: + 48 22 33 56 100 (wew. 2)
e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

Z powazaniem,

LR A

Dr n. med. Michat Kurzelewski
Dyrektor Medyczny Pfizer Polska Sp. z o.0.





