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Tafamidis Accord (tafamidisz)
A Tafamidis Accord-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Tafamidis Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Tafamidis Accord-ot az 6rokletes transztiretin amiloidodzis kezelésére alkalmazzak, amely
betegségben az amiloidoknak nevezett rendellenes fehérjeszalak halmozddnak fel a szervezet
szOveteiben. Kardiomiopatidval (ATTRh-CM) jard, orokletes transztiretin amiloidézisban szenvedd
felnotteknél alkalmazzak, akiknél amiloid halmozddik fel a szivben.

A Tafamidis Accord egy tafamidisz nev( hatdéanyagot tartalmazé ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Tafamidis Accord ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, és ugyanolyan médon hat, mint az EU-
ban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Tafamidis Accord referencia-gydgyszere a Vyndagel.
A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Tafamidis Accord-et?

A Tafamidis Accord-dal végzett kezelést transztiretin amiloidézisban vagy szivizombetegségben
szenvedl betegek kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A gyogyszer kapszula
formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Tafamidis Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tafamidis Accord?

A transztiretin amiloidézisban szenvedd betegek vérében a transztiretin nev(i fehérje hibasan mikodik
és ezért konnyen torik. A torétt fehérje egy amiloid nevl rostos anyagot képez, amely a szervezetben,
igy a szivben is felhalmozddik a szévetekben és a szervekben, igy megzavarva azok normal
mikodését.

A Tafamidis Accord hatéanyaga, a tafamidisz egy transztiretin stabilizator. K6tddik a transztiretinhez,
amely megakadalyozza a fehérje felbomlasat, ezaltal megallitja az amiloid képzddését a szivben, és
lassitja a szivbetegség el6rehaladasat.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tafamidis Accord-ot?

A hatdanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Vyndaqgel-lel, igy ezeket a Tafamidis Accord esetében nem
szliikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Tafamidis Accord minéségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujt be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel valo
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

A Tafamidis Accord-dal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gyogyszer értékel jelentéseiben
talalhatd.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Tafamidis Accord
alkalmazasa?

Mivel a Tafamidis Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Tafamidis Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Tafamidis Accord minéségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult
a referencia-gydgyszerrel. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Vyndagel-hez
hasonldan a Tafamidis Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az
EU-ban engedélyezheté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tafamidis Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tafamidis Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatdéban. A Vyndagel-re vonatkozéan érvényben |éve6 tovabbi intézkedések adott
esetben a Tafamidis Accord-ra is vonatkoznak.

A Tafamidis Accord-ot forgalmazé vallalat oktatéanyagot fog biztositani a Tafamidis Accord-ot
varhatodan feliré valamennyi egészségligyi szakember szamara. Az anyag informacidkat fog tartalmazni
a fogamzasgatlas (szlletésszabalyozas) alkalmazasanak szilkségességérol és a terhesség
elkerllésének sziikségességérol a gydgyszer alkalmazasa soran. Azt is ismerteti, hogyan lehet részt
venni egy varandds nékre vonatkozo felligyeleti programban.

Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatdésagok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. E nemzeti
forrasok listaja elérhet6é az EMA honlapjan.

A Tafamidis Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tafamidis Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Tafamidis Accord-val kapcsolatos egyéb informacio

A Tafamidis Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatét és az értékel6 jelentést is
beleértve, az Ugynékség honlapjén taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tafamidis-accord

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.
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