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Tafamidis Accord (tafamidiisi)
Yleistajuiset yleistiedot Tafamidis Accordista seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Tafamidis Accord on ja mihin sitd kdytetaan?

Tafamidis Accord on ladke, jolla hoidetaan perinndllistd transtyretiinivalitteistéa amyloidoosia. Se on
sairaus, jossa kehon eri kudoksiin kertyy amyloideiksi kutsuttuja poikkeavia proteiinisaikeita. Sita
kaytetaan aikuisilla, joilla on perinndllinen transtyretiinivalitteinen amyloidoosi, johon liittyy
kardiomyopatia (ATTRh-CM), jossa amyloidia kertyy sydéameen.

Tafamidis Accordin vaikuttava aine on tafamidiisi, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama
tarkoittaa sita, ettd Tafamidis Accord sisaltéda samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin
kuin EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns. viitevalmiste. Tafamidis Accordin viitevalmiste on Vyndagel.
Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tdssa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Tafamidis Accordia kaytetdan?

Tafamidis Accord -hoito pitaa aloittaa ja toteuttaa transtyretiinivalitteisen amyloidoosin tai
sydanlihassairauden hoitoon perehtyneen ladkarin valvonnassa. Sita on saatavana kapseleina, jotka
otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksestd. Lisatietoja Tafamidis Accordin kaytdsta saa
pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.

Miten Tafamidis Accord vaikuttaa?

Transtyretiinivalitteista amyloidoosia sairastavien potilaiden veren transtyretiini-niminen proteiini on
viallinen, ja se hajoaa helposti. Hajonnut proteiini muodostaa saikeisté amyloidi-nimista ainetta, jota
kertyy kudoksiin ja elimiin eri puolille kehoa, myds sydameen. Amyloidi hairitsee niiden normaalia
toimintaa.

Tafamidis Accordin vaikuttava aine tafamidiisi on transtyretiinin stabiloija. Se kiinnittyy
transtyretiiniproteiiniin ja estaa sitd hajoamasta, mika pysdyttdd amyloidin muodostumisen sydamessa
ja hidastaa sydansairauden etenemista.
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Miten Tafamidis Accordia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyssa kayttéaiheessa on jo
suoritettu viitevalmiste Vyndagelilla, eikd niita ole tarpeen toistaa Tafamidis Accord -valmisteen osalta

Yhtid toimitti virastolle Tafamidis Accordin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ldakkeiden
osalta tehddan. Yhtio teki myo6s tutkimuksen osoittaakseen, etta laake on biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi Idaketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssd, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Tafamidis Accordista tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin ladkkeen arviointiraporteissa.

Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Tafamidis Accordiin liittyy?

Koska Tafamidis Accord on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen
nahden, sen hyoétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Tafamidis Accord on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Tafamidis Accordin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain
ollen virasto katsoi, ettd Vyndaqgelin tavoin Tafamidis Accordista saatava hydty on tunnistettuja riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myontda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Tafamidis Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Tafamidis Accordin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. Kaikki Vyndagelia koskevat lisatoimet koskevat myds Tafamidis Accordia
soveltuvin osin.

Tafamidis Accordia markkinoiva yhtio toimittaa perehdytysmateriaalia kaikille terveydenhuollon
ammattilaisille, joiden odotetaan maaraavan Tafamidis Accordia. Materiaali sisdltaa tietoa tarpeesta
kayttaa ehkaisya ja valttaa raskaaksi tulemista ladakkeen kdytdn aikana. Siina selitetdan myds, miten
raskaana olevien naisten seurantaohjelmaan voi osallistua.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat asettaa nama aineistot saataville
verkkosivustoillaan. Luettelo kansallisista resursseista on EMAn verkkosivustolla.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Tafamidis Accordin kdyttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Tafamidis Accordista ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat
toimet tehdaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Tafamidis Accordista

Lisatietoja Tafamidis Accordista, kuten pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tafamidis-accord

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteyttd kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
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