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Tafamidis Accord (tafamidis)
Pfehled pro pripravek Tafamidis Accord ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tafamidis Accord a k cemu se pouziva?

Tafamidis Accord je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé hereditarni (dédi¢né) amyloidozy
z depozice transthyretinu, coz je onemocnéni, pfi kterém se v tkanich v téle hromadi abnormaini
proteinova vlakna zvana amyloid. Pouziva se u dospélych s hereditéarni amyloidézou z depozice
transthyretinu s kardiomyopatii, pfi niz se amyloid hromadi v srdci.

PFipravek Tafamidis Accord obsahuje IéCivou latku tafamidis a je to ,generikum®. Znamena to, zZe
pfipravek Tafamidis Accord obsahuje stejnou lé¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1&Civy pripravek®, ktery je v EU jiZ registrovan. Referen¢nim léCivym pripravkem pfipravku
Tafamidis Accord je pripravek Vyndagel. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném
dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Tafamidis Accord pouziva?

Lécba pripravkem Tafamidis Accord by méla byt zahajena Iékafem se znalostmi v oblasti |éCby
pacientl s amyloidézou z depozice transthyretinu nebo onemocnénim srde¢niho svalu a méla by
probihat pod jeho dohledem. Je k dispozici ve formé tobolek, které se uzivaji Usty jednou denné.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Tafamidis
Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe &i 1ékarnika.

Jak pripravek Tafamidis Accord plisobi?

U pacientd s amyloidézou z depozice transthyretinu je krevni protein (bilkovina) nazyvany
transthyretin poskozeny a snadno se rozpada. Poskozeny protein vytvari fibrdzni latku zvanou amyloid,
ktera se hromadi v tkanich a organech v celém téle, vCetné srdce, kde narusuje jejich normalni funkci.

Léciva latka v pripravku Tafamidis Accord, tafamidis, je stabilizatorem transthyretinu. Navaze se na
transthyretin, coz zabraruje jeho rozpadu. V disledku toho se prestava tvofit amyloid v srdci a dochazi
ke zpomaleni progrese (zhorSovani) srde¢niho onemocnéni.
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Jak byl pripravek Tafamidis Accord zkouman?

Studie prinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Vyndagel, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Tafamidis Accord.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality pfipravku Tafamidis Accord.
Spolecnost také provedla studii, kterd prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni® s referenc¢nim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Studie provedené s pripravkem Tafamidis Accord jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach
pfipravku.
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Jaké jsou nezadouci tuCinky a omezeni pripravku Tafamidis Accord?

Jelikoz pripravek Tafamidis Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho IéCivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Tafamidis Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Tafamidis Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s referen¢nim
IéCivym pripravkem. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Vyndagel
prinosy pripravku Tafamidis Accord prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Tafamidis Accord?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Tafamidis Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pfipravek Vyndagel se
vztahuji také na pfipravek Tafamidis Accord.

Spolecnost, ktera pripravek Tafamidis Accord dodava na trh, poskytne vSem zdravotnickym
pracovnikiim, u nichZ se o¢ekava, ¥e budou ptipravek Tafamidis Accord pfedepisovat, edukacni
materidly. Materidly budou obsahovat informace o nutnosti pouzivat antikoncepci a predchazet
otéhotnéni béhem uzivani 1éCivého pripravku. Vysvétluje také, jak se zapojit do programu sledovani
téhotnych zen.

Tyto materidly zpfistupni prislusné vnitrostatni organy na svych internetovych strankach. Seznam
vnitrostatnich ulozist je k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.

Jako u v&ech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Tafamidis Accord pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tafamidis Accord jsou
pedlivé hodnocena a jsou udinéna vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tafamidis Accord

Dalsi informace o pfipravku Tafamidis Accord, vCetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou
k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese.
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tafamidis-accord

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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