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Tafamidis Accord (tafamidis)
Przeglad wiedzy na temat leku Tafamidis Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Tafamidis Accord i w jakim celu sie go stosuje

Lek Tafamidis Accord jest stosowany w leczeniu dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej, choroby,
w przebiegu ktorej nieprawidtowe wtdkna biatkowe (nazywane amyloidem) gromadzg sie w tkankach
ciata. Stosuje sie go u 0sob dorostych z dziedziczng amyloidoza transtyretynowgq z kardiomiopatiq
(ATTRh-CM), w przebiegu ktdrej amyloid gromadzi sie w sercu.

Substancjq czynng zawartg w leku Tafamidis Accord jest tafamidis. Lek Tafamidis Accord jest lekiem
generycznym. Oznacza to, ze lek Tafamidis Accord zawiera te sama substancje czynng oraz dziata
w taki sam sposéb co lek referencyjny, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Tafamidis Accord jest Vyndaqgel. Wiecej informacji o lekach generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Tafamidis Accord

Leczenie lekiem Tafamidis Accord powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy do$wiadczenie
w prowadzeniu pacjentéw z amyloidozg transtyretynowg lub chorobg miesnia sercowego. Lek ma
postac kapsutek przyjmowanych doustnie raz na dobe.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tafamidis Accord znajduje sie
w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tafamidis Accord

U pacjentéw z amyloidoza transtyretynowa wystepujace we krwi biatko zwane transtyretyna jest
nieprawidtowe i tatwo ulega rozpadowi. Roztozone biatko tworzy widknistg substancje zwang
amyloidem, ktoéra gromadzi sie w tkankach i narzadach w catym organizmie, w tym w sercu, i zaburza
ich prawidtowa prace.

Substancja czynna leku Tafamidis Accord, tafamidis, to stabilizator transtyretyny. Przytacza sie on do
transtyretyny, co zapobiega rozpadowi biatka, zatrzymujac w ten sposéb powstawanie amyloidu
w sercu i spowalniajac postep choroby serca.
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Jak badano lek Tafamidis Accord

Przeprowadzono juz badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej
w zatwierdzonym wskazaniu w odniesieniu do leku referencyjnego Vyndagel i nie ma potrzeby ich
powtarzac dla leku Tafamidis Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Tafamidis Accord.
Firma przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze beda dziata¢ tak samo.

Badania dotyczace leku Tafamidis Accord opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniach oceniajacych
lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Tafamidis Accord

Poniewaz Tafamidis Accord jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same korzysci i ryzyko, jak
w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia leku Tafamidis Accord do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Tafamidis Accord
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest bioréwnowazny z lekiem referencyjnym. Dlatego tez
w opinii Agencji — podobnie jak w przypadku leku Vyndagel — korzysci ze stosowania leku Tafamidis
Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tafamidis Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tafamidis Accord w charakterystyce
produktu leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla

personelu medycznego i pacjentow. Wszelkie dodatkowe srodki wprowadzone w odniesieniu do leku

Vyndagel maja rowniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku Tafamidis Accord.

Firma, ktéra wprowadza lek Tafamidis Accord do obrotu, dostarczy materiaty edukacyjne wszystkim
cztonkom personelu medycznego, ktérzy majq przepisywac lek Tafamidis Accord. Materiaty bedg
zawierac informacje o koniecznosci stosowania antykoncepcji (kontroli urodzen) i unikania zajscia
w cigze podczas stosowania leku. Wyjasniajq réwniez, jak wzia¢ udziat w programie monitorowania
kobiet w cigzy.

Materiaty te mogq zosta¢ udostepnione przez wtasciwe organy krajowe na ich stronach
internetowych. Wykaz tych zasobow krajowych jest dostepny na stronie internetowej EMA.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Tafamidis Accord sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tafamidis Accord sa starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Tafamidis Accord

Dalsze informacje o leku Tafamidis Accord, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace,
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tafamidis-accord

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.
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