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Tafamidis Accord (tafamidis)
En letleeselig oversigt over Tafamidis Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tafamidis Accord, og hvad anvendes det til?

Tafamidis Accord er et laegemiddel, der anvendes til behandling af hereditaer transthyretinamyloidose,
en sygdom, hvor unormale proteinfibre kaldet amyloid ophobes i vaev rundt om i kroppen. Det
anvendes hos voksne med herediteaer transthyretinamyloidose med kardiomyopati (ATTRh-CM), hvor
amyloid ophobes i hjertet.

Tafamidis Accord indeholder det aktive stof tafamidis og er et "generisk lsegemiddel". Det betyder, at
Tafamidis Accord indeholder det samme aktive stof og virker pd samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaeagemidlet for Tafamidis Accord er
Vyndagel. Der findes mere information om generiske lzegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Tafamidis Accord?

Behandling med Tafamidis Accord bgr indledes og overvages af en laege med kendskab til behandling
af patienter med transthyretinamyloidose eller hjertemuskelsygdom. Det findes som kapsler, der tages
gennem munden én gang dagligt.

Leegemidlet f8s kun pd recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tafamidis Accord,
kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tafamidis Accord?

Hos patienter med transthyretinamyloidose fungerer et blodprotein kaldet transthyretin ikke rigtigt og
gar let i stykker. Det gdelagte protein danner et fibrgst stof kaldet amyloid, som ophobes i vaev og
organer rundt om i kroppen, herunder hjertet, hvor det forstyrrer den normale funktion.

Det aktive stof i Tafamidis Accord, tafamidis, er en transthyretin-stabilisator. Det binder sig til
transthyretin, hvilket forhindrer, at proteinet gar i stykker, hvorved det bringer dannelsen af amyloid i
hjertet til ophgr og forhaler udviklingen af hjertesygdom.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

Hvordan blev Tafamidis Accord undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof i den godkendte
anvendelse for referencelaegemidlet, Vyndagel, og disse behgver ikke blive gentaget for Tafamidis
Accord.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Tafamidis Accord.
Virksomheden har ogsd gennemfart et studie, der viste, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, ndr de giver den samme maengde af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme virkning.

De gennemfgrte studier med Tafamidis Accord er beskrevet naermere i laegemidlets
vurderingsrapporter.

Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Tafamidis Accord?

Da Tafamidis Accord er et generisk lsegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor er Tafamidis Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU-kravene er
pavist, at Tafamidis Accord er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med
referencelaeagemidlet. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Tafamidis Accord opvejer
de identificerede risici som for Vyndagel, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvad ggres der for at sikre, at Tafamidis Accord anvendes sikkert og
effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlzegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Tafamidis Accord sikkert og effektivt.
Eventuelle andre foranstaltninger, der er truffet for Vyndagel, geelder ogsa for Tafamidis Accord, hvor
det er relevant.

Virksomheden, der markedsfgrer Tafamidis Accord, vil udlevere oplysningsmateriale til alle
sundhedspersoner, der forventes at ordinere Tafamidis Accord. Materialet vil omfatte oplysninger om
ngdvendigheden af at anvende preevention (svangerskabsforebyggelse) og undgd graviditet, mens
laegemidlet anvendes. Det forklarer ogsa, hvordan man deltager i et overvagningsprogram for gravide
kvinder.

De nationale kompetente myndigheder kan ggre materialerne tilgeengelige pa deres websteder. Der
findes en liste over de nationale materialer pa8 EMA's websted.

Som for alle lsegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Tafamidis Accord Igbende
overvaget. De formodede bivirkninger ved Tafamidis Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Tafamidis Accord

Der findes mere information om Tafamidis Accord, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tafamidis-accord

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgeengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.

Tafamidis Accord (tafamidis)
EMADOC-1829012207-69382 Side 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/risk-minimisation-measures-rmm#national-repositories-76380
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tafamidis-accord
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human%22%20/t%20%22_blank
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human%22%20/t%20%22_blank

	Hvad er Tafamidis Accord, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Tafamidis Accord?
	Hvordan virker Tafamidis Accord?
	Hvordan blev Tafamidis Accord undersøgt?
	Hvilke bivirkninger og begrænsninger er der ved Tafamidis Accord?
	Hvorfor er Tafamidis Accord godkendt i EU?
	Hvad gøres der for at sikre, at Tafamidis Accord anvendes sikkert og effektivt?
	Øvrig information om Tafamidis Accord

