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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Vyndagel

tafamidisum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Vyndagel. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Vyndagel.

Co je Vyndagel?

Vyndagel je léCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku tafamidis. Je dostupny ve formé tobolek
(20 mg).

Ve

K ¢emu se pripravek Vyndaqgel pouziva?

PFipravek Vyndagel se pouziva k oddaleni poskozeni nervl v disledku amyloidézy z depozice
transthyretinu, coZ je d&di¢né onemocnéni, pfi némz se v tkanich v téle, a to i v okoli nerv{, hromadi
vldkna nazyvana amyloidy. Pfipravek Vyndagel se pouziva u dospélych pacientll v raném stadiu
nervového onemocnéni (1. stupen).

JelikoZ pocet pacientd s amyloidézou z depozice transthyretinu je nizky, toto onemocnéni se povazuje
za zfidka se vyskytujici a pfipravek Vyndaqgel byl dne 28. srpna 2006 oznacen jako ,IéCivy pfipravek
pro vzacna onemocnéni*.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Vyndaqgel pouziva?

Lééba by méla byt zahajena a sledovana lékaifem, ktery méa znalosti o 1é¢bé pacientd s timto
onemocnénim. Doporucena davka je jedna tobolka jednou denné.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek Vyndagqel ptisobi?

U pacientﬂ s amyloidézou z depozice transthyretinu je krevni protein (bilkovina) nazyvany
transthyretin vadny a snadno se rozpada. Rozpadly protein vytvafi fibrézni latku nazyvanou amyloid,
kterd se usazuje ve tkanich a organech v rliznych ¢astech téla, a to i v okoli nervd, kde ovliviiuje jejich
normalni funkce.

Léciva latka v pfipravku Vyndagel, tafamidis, je stabilizatorem transthyretinu. Navaze se na
transthyretin, coz zabrariuje jeho $té&peni. V dlsledku toho se prestava tvofit amyloid a dochazi ke
zpomaleni progrese (zhorSovani) nervového onemocnéni.

Jak byl pripravek Vyndaqel zkouman?

P¥ipravek Vyndagel byl porovnavan s placebem (net&innym pFipravkem) u 128 pacientt s amyloidézou
z depozice transthyretinu. Hlavni méfitko G&innosti bylo zalozeno na vyhodnoceni poskozeni nervi a
kvality Zivota pacientl po 18 mésicich 1é&by.

Jaky pFinos pripravku Vyndaqel byl prokazan v priibéhu studii?

PFipravek Vyndagel byl v rdmci 1é¢by pacientl s amyloid6zou z depozice transthyretinu G¢innéjsi nez
placebo. Nervové funkce se zlepsily nebo stabilizovaly u 45 % pacientl uZivajicich pFipravek Vyndagel
ve srovnani s 30 % pacientl uZivajicich placebo. Vysledky nezahrnovaly pacienty se zavazné&jsi formou
onemocnéni, ktefi studii opustili pfed¢asné z dlvodu nutnosti podstoupit transplantaci jater.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vyndaqel?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Vyndagel (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou infekce mo&ovych cest, vaginalni infekce, bolest v horni &asti bFicha (bolest zaludku) a prdjem.
Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Vyndagel je uveden v pibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Vyndaqel schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze pfipravek Vyndagel byl v rdmci oddaleni poskozeni nervd u pacientt

s amyloidézou z depozice transthyretinu (s vyjimkou pacientd, kteFi studii opustili z dGvodu nutnosti
podstoupit transplantaci jater) ucinnéjsi nez placebo. Tento pFipravek nevyvolal zadné zasadni obavy
tykajici se bezpecnosti a jeho rizika byla povazovana za zvladnutelna. Vybor CHMP proto dospél

k zavéru, Ze pfinosy pripravku Vyndagel prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Pripravek Vyndagel byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, Ze vzhledem ke vzacné
povaze amyloidézy z depozice transthyretinu nebylo z vé&deckych divodd mozné o pfipravku Vyndagel
ziskat Uplné informace. Evropska agentura pro IéCivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové
informace a tento souhrn bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Vyndaqel nebyly dosud predlozeny?
Vyrobce pFipravku Vyndagel provede studii G¢inkd pfipravku u podskupiny pacientt s uréitymi

genetickymi mutacemi. Vyrobce také predlozi dlouhodobé Udaje o bezpecnosti pfipravku z obdobi po
jeho uvedeni na trh.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vyndaqel?

Spoleénost, kterd ptipravek Vyndagel dodava na trh, poskytne véem lékariim, u kterych se ocekava, ze
tento pripravek budou predepisovat, vzdélavaci materidly. Tyto materidly budou zahrnovat letak

s informacemi o rizicich pfipravku, vcetné rizik pro nenarozené déti, a o tom, jak se zapojit do studie
po uvedeni pFipravku na trh a do programu pro sledovani téhotnych zen.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Vyndaqel, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Vyndagel

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vyndagel platné v celé Evropské unii dne 16.
listopadu 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Vyndagel je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Vyndaqgel naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Vyndagel vydaného Vyborem pro IéCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2016.
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