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Kokkuvote uldsusele

Vyndagel

tafamidis

See on ravimi Vyndagel Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Vyndaqgel?
Vyndagel on ravim, mis sisaldab toimeainena tafamidist. Seda turustatakse kapslitena (20 mg).
Milleks Vyndaqgeli kasutatakse?

Vyndageli kasutatakse transtiretiiniga seotud amuloidoosi (parilik haigus, mille korral kogu organismis,
samuti narvikiudude Gimber tekivad amuloidsed fibrillid) péhjustatud narvikahjustuste
progresseerumise aeglustamiseks. Vyndageli kasutatakse taiskasvanud patsientidel narvihaiguse
varajases | staadiumis.

Et transtiretiiniga seotud amiuloidoosiga patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati
Vyndagel 28. augustil 2006 harvikravimiks.

Vyndagel on retseptiravim.
Kuidas Vyndageli kasutatakse?

Ravi Vyndageliga tohib alustada Uksnes kdnealuse haiguse ravis kogenud arst ning ravi peab toimuma
tema jarelevalve all. Soovitatav annus on Uks kapsel Uks kord 66paevas.

Kuidas Vyndagel toimib?

Transturetiiniga seotud amiuloidoosiga patsientidel on verevalk transturetiin defektne ja laguneb
kergesti. Lagunenud valgust tekib kiulise struktuuriga aine amiuloid, mis koguneb organitesse ja
kudedesse, samuti narvide imber, takistades nende normaalset toimimist.
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Vyndageli toimeaine tafamidis on transturetiini stabilisaator. See kinnitub transturetiinile ja takistab
selle lagunemist, mis peatab amiloidi tekke ning aeglustab narvihaiguse progresseerumist.

Kuidas Vyndageli uuriti?

Vyndageli vorreldi platseeboga (naiv ravim) 128 patsiendil, kellel oli transtiretiiniga seotud
amuloidoos. Efektiivsuse pbhinditaja tugines patsiendi narvikahjustuse hinnangule ja elukvaliteedi
hinnangule parast 18-kuulist ravi.

Milles seisneb uuringute pdhjal Vyndaqgeli kasulikkus?

Transtlretiiniga seotud amiloidoosiga patsientide ravis oli Vyndaqgel efektiivsem kui platseebo.
Narvifunktsioonid paranesid vodi stabiliseerusid Vyndaqgeli vétnud patsientidest 45%-I ja platseebot
votnutest 30%-I. Tulemused ei h6lma raskema haigusega patsiente, kes lahkusid uuringust, sest nad
vajasid maksasiirdamist.

Mis riskid Vyndageliga kaasnevad?

Vyndageli kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on kuseteede
infektsioon, tupeinfektsioon, tlakdhu valu ja kdhulahtisus. Vyndageli kohta teatatud kérvalndhtude ja
piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Vyndagel heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et muudel patsientidel kui need, kes lahkusid uuringust maksasiirdamise
vajaduse tottu, toimis Vyndagel efektiivsemalt kui platseebo, aeglustades transtiretiiniga seotud
amiloidoosiga patsientidel néarvikahjustuste teket. Ravim ei tekitanud suuri ohutusprobleeme ja riske
peeti vastuvbetavateks. Seetdttu otsustas inimravimite komitee, et Vyndageli kasulikkus on suurem
kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Vyndageli muugiluba anti erandkorras. See tdhendab, et harvaesineva haiguse tottu teaduslikel
pbhjustel ei olnud Vyndaqgeli kohta vdimalik saada taielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab kogu
voimaliku uue teabe igal aastal labi ja vajaduse korral uuendab kaesolevat kokkuvdtet.

Mis teavet Vyndaqgeli kohta veel oodatakse?

Vyndageli tootja teeb uuringu ravimi mdju kohta teatud geenimutatsioonidega patsientide
alamriihmas. Ettevote esitab ka pikaajalised turustamisjargsed ohutusandmed.

Mis meetmed voetakse, et tagada Vyndageli ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Vyndageli turustav ettevdte annab teabematerjalid kdikidele ravimit méaravatele arstidele.
Teabematerjal sisaldab ravimi riskide teabelehte (kus on ka teave ravimi riskist lootele), samuti teavet,
kuidas osaleda rasedate patsientide turustamisjargses uuringus ja jarelevalveprogrammis.

Vyndageli omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja tdhusa kasutamise
teave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Muu teave Vyndageli kohta

Euroopa Komisjon andis Vyndageli mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 16.
novembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Vyndageli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Vyndageliga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi

podrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Vyndageli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2016.
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