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Tafamidis Accord (tafamidis)
Um resumo em linguagem simples sobre Tafamidis Accord e porque esta
autorizado na UE

O que é Tafamidis Accord e para que é utilizado?

Tafamidis Accord é um medicamento utilizado no tratamento da amiloidose hereditaria associada a
transtirretina, uma doenca na qual as fibras proteicas anormais denominadas amiloides se acumulam
em tecidos no organismo. E utilizado em adultos com amiloidose hereditéria associada a transtirretina
com miocardiopatia (ATTRh-CM), em que as amiloides se acumulam no coragao.

Tafamidis Accord contém a substancia ativa tafamidis e € um medicamento genérico. Isto significa que
Tafamidis Accord contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um medicamento
de referéncia ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Tafamidis Accord é Vyndagel.
Para mais informagdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas
aqui.

Como se utiliza Tafamidis Accord?

O tratamento com Tafamidis Accord deve ser iniciado e supervisionado por um médico experiente no
tratamento de doentes com amiloidose associada a transtirretina ou doenca do musculo cardiaco. Esta
disponivel na forma de capsulas a tomar por via oral uma vez por dia.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizagao
de Tafamidis Accord, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Tafamidis Accord?

Nos doentes com amiloidose associada a transtirretina, uma proteina do sangue designada
transtirretina ndo funciona corretamente e divide-se facilmente. A proteina decomposta forma uma
substancia fibrosa designada amiloide que se acumula em tecidos e 6rgdos no organismo, incluindo o
coragao, onde interfere com as suas fungdes normais.

A substancia ativa de Tafamidis Accord, o tafamidis, € um estabilizador da transtirretina. Liga-se a
transtirretina, o que impede a proteina de se dividir, interrompendo a formagdo de amiloide no coragao
e abrandando a progresséo da doenga cardiaca.
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Como foi estudado Tafamidis Accord?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizacdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Vyndagel, e ndo necessitam ser repetidos para Tafamidis
Accord.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de Tafamidis
Accord. A empresa também realizou um estudo que demonstrou que é bioequivalente ao medicamento
de referéncia. Dois medicamentos s&do bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis de
substancia ativa no organismo e por isso é esperado que tenham o mesmo efeito.

Os estudos realizados com o Tafamidis Accord sdo descritos de forma mais pormenorizada nos
relatdrios de avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricées de utilizacao de
Tafamidis Accord?

Uma vez que Tafamidis Accord é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Tafamidis Accord autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Tafamidis Accord demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao medicamento de
referéncia. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanga de Vyndagel, o beneficio de
Tafamidis Accord € superior aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para
utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tafamidis Accord?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Tafamidis Accord. Quaisquer medidas adicionais em vigor para Vyndaqgel também se
aplicam ao Tafamidis Accord, quando apropriado.

A empresa que comercializa Tafamidis Accord fornecera material informativo a todos os profissionais
de salde que se prevé venham a prescrever Tafamidis Accord. O material incluird informagdes sobre a
necessidade de utilizar métodos contracetivos (controlo da natalidade) e evitar a gravidez durante a
utilizagdo do medicamento. Também explica como participar num programa de vigilancia para
mulheres gravidas.

Estes materiais podem ser disponibilizados pelas autoridades nacionais competentes nos respetivos
sitios Web. Uma lista dos repositérios nacionais esta disponivel no sitio Web da EMA.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tafamidis Accord sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tafamidis Accord sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Tafamidis Accord

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Tafamidis Accord, incluindo o Folheto Informativo e o
relatério de avaliagdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tafamidis-
accord

Para obter informacgdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a
sua autoridade nacional competente.
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