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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vyndagel

tafamidis

Sis dokumentas yra Vyndagel Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Vyndagel registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Vyndaqel?

Vyndagel — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos tafamidzio. Gaminamos Sio vaisto
kapsulés (po 20 mg).

Kam vartojamas Vyndagel?

Vyndagqel skirtas transtiretino amiloidozés, paveldimos ligos, kai aplink kiino audinius, jskaitant nervus,
ima kauptis amiloidinés fibrilés, sukeliamam nervy lgsteliy nykimui létinti. Vyndagel skiriamas
suaugusiems pacientams ankstyvoje nervy ligos stadijoje (I stadijoje).

Kadangi transtiretino amiloidoze serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, 2006 m. rugpjtcio
28 d. Vyndagqel buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Vyndaqgel?

Gydyma Vyndagel turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis Sia liga serganciy pacienty gydymo
patirties. Rekomenduojama dozé — viena kapsulé per para.

Kaip veikia Vyndaqgel?

Sergant transtiretino amiloidoze, kraujo baltymas transtiretinas yra su defektais ir lengvai suyra.
Suires baltymas suformuoja skaiduline medziagg amiloidg, kuri kaupiasi kiino audiniuose ir organuose,
taip pat aplink nervus, taip sutrikdydamas juy jprastg veikla.
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Vyndagel veiklioji medziaga tafamidis yra transtiretino stabilizatorius. Jis jungiasi prie transtiretino,
neleidziancio baltymui skilti, taip neleisdamas kauptis amiloidui ir Iétindamas nervy ligos progresavima.

Kaip buvo tiriamas Vyndagel?

Vyndagel buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) tyrime su 128 transtiretino
amiloidoze serganciais pacientais. Apie vaisto veiksminguma buvo sprendziama pagal paciento nervy
baklés ir gyvenimo kokybés vertinimg, atliktg po 18 gydymo meénesiy.

Kokia Vyndagel nauda nustatyta tyrimuose?

Transtiretino amiloidoze sergantiems pacientams Vyndagel buvo veiksmingesnis uz placeba. 45 proc.
Vyndagel vartojusiy pacienty nervy funkcija arba pasitaisé, arba stabilizavosi, palyginti su 30 proc.
placeba vartojusiy pacienty. Sie rezultatai neapima sunkesnés formos liga sergandiy pacienty, kurie
pasitraukeé is$ tyrimo, nes jiems reikéjo persodinti kepenis.

Kokia rizika siejama su Vyndaqgel vartojimu?

Dazniausi Vyndagel Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui iS 10) yra Slapimtakiy
infekcija, maksties infekcija, skausmas virSutinéje pilvo srityje (skrandzio skausmas) ir viduriavimas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Vyndagel, sgrasq galima
rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Vyndaqel buvo patvirtintas?

CHMP pazymeéjo, kad iSskyrus pacientus, kurie pasitrauké is tyrimo, nes jiems reikéjo persodinti
kepenis, Vyndagel veiksmingiau uz placeba létino nervy lasteliy nykimg pacientams, sergantiems
transtiretino amiloidoze. Didesniy problemuy dél Sio vaisto saugumo nekilo, o rizika jvertina kaip
valdoma. Todél CHMP padaré iSvada, kad Vyndaqgel teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Vyndagel registruotas iSimtinémis salygomis. Tai reiSkia, kad dél transtiretino amiloidozés retumo ir
moksliniy priezasciy nebuvo jmanoma gauti visos informacijos apie Vyndagel. Europos vaisty agentira
kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijg ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Vyndaqel?

Vyndagel gaminanti bendrové atliks Sio vaisto poveikio tyrimg su tam tikry geny mutacijy turinciy,
pacienty pogrupiu. Ji taip pat pateiks ilgalaikius poregistraciniy tyrimy saugumo duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vyndaqel vartojimag?

Bendrové turi apripinti visus Vyndagel skirsiancius gydytojus informacine medziaga, kurioje taip pat
turi bati pateiktas lankstinukas su informacija apie vaisto keliama rizikg ir grésme negimusiam
kadikiui. Taip pat turi bati nurodyta, kaip padéti vykdyti poregistracinj tyrima_ ir nésciy motery
stebéjimo programa.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Vyndagel vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Vyndagel
EMA/404200/2016 2/3



Kita informacija apie Vyndagel

Europos Komisija 2011 m. lapkricio 16 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Vyndagel
registracijos pazyméjima.

ISsamy Vyndagel EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Vyndagqel rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaisty komiteto nuomoneés apie Vyndagel santrauka rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-06.
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