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vTahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaén ilmoittamaan epdillyista laédkkeen
haittavaikutuksista. Kirjeen lopussa on ohjeet haittavaikutuksista ilmoittamiseen.

TARKEAA TIETOA VYNDAQEL®-VALMISTEESTA (TAFAMIDIISI)

Keskeiset viestit terveydenhuollon ammattilaisille

e Varmistu siita, etta transtyretiinivalitteista sydanamyloidoosia (ATTR-CM) sairastavat potilaat tayttavat
kaikki kliiniset kriteerit, ennen kun heille maarataan Vyndagel-valmistetta. Nain valtetdén valmisteen anto
hoitoon soveltumattomille potilaille (ks. alla kohta ATTR-CM-diagnoosin Kliiniset kriteerit).

o Kerro potilaille Vyndagel-valmisteen kayttoon liittyvista mahdollisista tarkeista riskeista (tafamidiisia ei
suositella kaytettavaksi raskauden eikd imetyksen aikana). Rohkaise myds potilaita opettelemaan
Vyndagel-valmisteen kayttoon liittyvat asianmukaiset varotoimet, painottaen erityisesti raskauden
ehkaisya ja tehokkaan ehkaisymenetelman oikeaa kayttoa.

¢ Neuvo naispotilaita ottamaan valittdmasti yhteytta laakariin, jos he altistuvat tafamidiisille raskauden
aikana tai sita edeltdvéan kuukauden aikana.

o Raportoi Pfizer Oy:lle kaikki Vyndagel-valmisteen kayton aikaiset raskaustapaukset ja kehota naisia
osallistumaan TESPO-ohjelmaan (Tafamidis Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes), jossa
kerataan lisatietoa raskauden kulusta, sikidn/vastasyntyneen terveydesta ja seurannasta 12 kuukauden
ikédan asti.

¢ Neuvo potilaita ottamaan valittomasti yhteytta hoitavaan laakariin minka tahansa haittatapahtuman
iimetessa Vyndagel-valmisteen kayton aikana tai raportoimaan siitd valmisteen pakkausselosteessa
iimoitetun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

o Ladkareita (ladkkeen maaradjia) ja apteekkihenkilokuntaa muistutetaan raportoimaan Pfizer Oy:lle tai
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen (Fimea) (ks. yhteystiedot kirjeen lopussa) kaikki
Vyndagel-valmisteen kayttoon liittyvat epaillyt haittavaikutukset.

Yhteenveto taustatiedoista

Euroopan komissio myonsi 16.11.2011 poikkeuksellisin perustein myyntiluvan Vyndagel®
(tafamidiisimeglumiini) 20 mg pehmeat kapselit -valmisteelle transtyretiinivalitteisen amyloidoosin hoitoon
aikuispotilaille, joilla on vaiheen 1 oireinen polyneuropatia, hidastamaan aareishermoston tilan
heikkenemista.

17.2.2020 Euroopan komissio myodnsi myyntiluvan Vyndagel® (tafamidiisi) 61 mg pehmeéat kapselit -
valmisteelle villityypin tai perinndllisen transtyretiinivalitteisen amyloidoosin hoitoon aikuispotilaille, joilla on
kardiomyopatia (ATTR-CM).

Taman terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun ohjeen tarkoituksena on korostaa sita, ettéd on erittain
tarkeda neuvoa naispotilaita valttamaan raskaaksi tulemista ja imettamista Vyndagel-hoidon aikana ja
kehottaa hoitavaa laakaria raportoimaan Vyndaqgel-potilailla ilmenevét haittatapahtumat ja raskaustapaukset,
seka varmistamaan, ettd ATTR-CM-potilaat tayttavat kaikki kliiniset kriteerit, ennen kun heille méarataéan
Vyndagel-valmistetta (néin valtetdan valmisteen anto hoitoon soveltumattomalle potilaalle).

Raskauden valttdminen
Vyndagel-valmisteen kayttda ei suositella raskauden ja imetyksen aikana eika hedelmallisessa iassa oleville
naisille, jotka eivat kayta tehokasta ehkaisymenetelmaa. Raskauden aikaisesta kayttsta ihmisilla on

saatavilla rajallisesti tietoa. Eldimilla tehdyissa kehitystoksisuutta selvittaneissa tutkimuksissa on havaittu
poikkeavuuksia. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava raskauden ehkaisya Vyndagel-hoidon
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aikana seka viela yhden kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen laékeaineen pitkéan puoliintumisajan
VUOKSI.

TESPO-ohjelma (Tafamidis Enhanced Surveillance Pregnancy Outcomes)

TESPO on ohjelma, jossa kerataan turvallisuustietoa (mukaan lukien merkittavat sikididen epamuodostumat
ja elavina syntyneiden lasten kehityshairiét) TTR-valitteistd amyloidoosia sairastavista naispotilaista, jotka
ovat altistuneet Vyndaqgel-valmisteelle raskauden aikana tai raskautta edeltaneen kuukauden aikana.

Vaikka Vyndaqgel-hoitoa saavia potilaita kehotetaan valttamaan raskaaksi tulemista ja kayttaméaan tehokasta
raskaudenehkaisymenetelmad, niin tiedetaan, ettd raskauksia voi kuitenkin ilmeté. Sairauden
polyneuropatiamuotoa (ATTR-PN) tavataan usein hedelmdllisessa idssa olevilla naisilla.
Sydanamyloidoosimuotoa (ATTR-CM) diagnosoidaan tyypillisesti myéhemmalla ialla, mutta joskus myods
hedelmallisessé iassa olevilla naisilla.

Jos potilas tulee raskaaksi hoidon aikana tai kuukauden sisalla ennen tai jalkeen Vyndagel-valmisteelle
altistumista, terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan raportoimaan raskaudesta Pfizer Oy:n
ladketurvayksikkdon (ks. yhteystiedot kirjeen lopussa). Perustiedot raskaudesta mukaan lukien laskettu aika
ja tafamidiisialtistus kerataan ns. Exposure During Pregnancy (EDP) -lomakkeelle. Syntymén jalkeisten
seurantatietojen kerays aloitetaan synnytyksen laskettuna ajankohtana. Tiedot keratdan ns. TESPO
12-Month Infant Follow-up -lomakkeelle (ensimmaisen vuoden elossaolo, varhaisten ikavaiheiden
kehitysrajapyykit, synnynnaiset ja perinnolliset poikkeavuudet, sairaalahoidot, vakavammat sairastumiset
seka rokotukset).

Osallistuminen TESPO-ohjelmaan on vapaaehtoista. TESPO-ohjelmasta kerattyja tietoja kaytetaan
ladketurvatoiminnassa ja riskien hallinnassa, joten ne tukevat potilasturvallisuutta valmisteen kauppaan
tuomisen jalkeen.

ATTR-CM-diagnoosin kliiniset kriteerit

ATTR-CM-diagnoosin Kliiniset kriteerit on esitetty Vyndagel 61 mg pehmeat kapselit -valmisteen
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2 seuraavasti:

Kun sairausepaéily heraa tietynlaisen sairaushistorian tai sydamen vajaatoiminnan tai kardiomyopatian
merkkeja omaavan potilaan kohdalla, on amyloidoosin tai kardiomyopatian hoitoon perehtyneen laéakarin
ennen tafamidiisihoidon aloittamista tehtava etiologinen diagnoosi ATTR-CM:n vahvistamiseksi ja AL-
amyloidoosin poissulkemiseksi asianmukaisilla arviointimenetelmilla, kuten luustokartoituksella
(gammakuvaus) ja veri-/virtsakokeella ja/tai naytepalan histologisella tutkimuksella ja transtyretiini (TTR) -
genotyypityksella villityypin tai perinnéllisen muodon selvittamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos saat tietoosi epéillyn haittavaikutuksen Vyndagel-valmisteen kayttéon liittyen, raportoi tapahtuma

viipymatta www-sivulla www.pfizersafetyreporting.com tai suoraan Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen (Fimea), www-sivusto: www.fimea.fi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Tarvittaessa lisatietoja saa Ladketietopalvelusta:

Puhelin: (09) 430 040 (vaihde)
Sahkoposti: Medical.Information@ pfizer.com
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