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vTéihéin ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Kirjeen lopussa on ohjeet haittavaikutuksista
ilmoittamiseen.

TARKEAA TIETOA VYNDAQEL-VALMISTEESTA (TAFAMIDIISI)
Keskeiset viestit terveydenhuollon ammattilaisille

e Kerro potilaille Vyndagel-valmisteen kdyttoon liittyvistd tarkeistd riskeistd ja
asianmukaisista varotoimista, erityisesti raskauden ehkiisysta ja tehokkaan
ehkédisymenetelmén tarpeesta.

e Neuvo potilaita ottamaan yhteyttd hoitavaan l4ékériin tai sairaanhoitajaan minka
tahansa haittatapahtuman ilmetessa.

e Raportoi Pfizer Oy:lle tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen
(Fimea) (ks. yhteystiedot kirjeen lopussa) kaikki Vyndagel-valmisteen kaytt6on
liittyvét epéillyt haittavaikutukset, koska valmisteen kliinisesté turvallisuudesta on
rajallisesti tietoa transtyretiinivélitteisen amyloidoosin harvinaisuuden vuoksi.

e Raportoi Pfizer Oy:lle tai Fimeaan (ks. yhteystiedot kirjeen lopussa) kaikki
Vyndagel-valmistetta kdyttdvien naisten ja Vyndagel-valmistetta kdyttdvien
miesten naiskumppanien raskaustapaukset. Tiedot raskauksien lopputuloksista
kerétdédn TESPO (Tafamidis Enhanced Surveillance Pregnancy Outcomes)-
rekisteriin.

o Kehota Vyndagel-hoitoa saavia potilaita osallistumaan vapaaehtoiseen THAOS
(Transthyretin Amyloidosis Outcomes Survey) -havainnointitutkimukseen, jonka
tarkoituksena on kerété pitkén aikavilin tietoa transtyretiinivélitteisesti
amyloidoosista ja Vyndagel-valmisteesta.

Euroopan komissio myonsi 16.11.2011 poikkeuksellisin perustein myyntiluvan
Vyndaqel® (tafamidiisi) -valmisteelle transtyretiinivilitteisen amyloidoosin hoitoon
aikuispotilaille, joilla on vaiheen 1 oireinen polyneuropatia, viivastyttdmaan
ddreishermoston tilan heikkenemista.

Tadmén kirjeen tarkoituksena on korostaa, etté naisten on tirkeda valttdd raskaaksi
tulemista Vyndaqel-hoidon aikana, ja kehottaa sinua raportoimaan Vyndagel-potilailla
ilmenevit haittatapahtumat ja raskaustapaukset (myds Vyndaqel-valmistetta kiyttdvien
miesten naiskumppanien raskaustapaukset).

Raskauden vilttiminen

Vyndagel-valmisteen kiyttoa ei suositella raskaana oleville naisille eiké naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi, jos he eivit kdyta tehokasta ehkdisyd. Raskauden aikaisesta
kaytostd ihmisilld on saatavilla rajallisesti tietoa. Eldimilld tehdyissé kehitystoksisuutta
selvittineissé tutkimuksissa on havaittu poikkeavuuksia. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, on kdytettdva raskauden ehkiisyd Vyndagel-hoidon aikana seka vield yhden
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kuukauden ajan hoidon péattymisen jilkeen ladkeaineen pitkdn puoliintumisajan vuoksi.
Tietoa kerétddn sekd Vyndagel-hoitoa saavien naisten raskauksista ettd Vyndaqgel-hoitoa
saavien miesten naiskumppanien raskauksista (ks. jaljempana), vaikkakaan
jalkimmaisessd tapauksessa erityisid ei-kliinisia tietoja mahdollisesta riskisté ei ole
saatavilla.

Turvallisuustietojen kerdéiminen

Transtyretiinivélitteisen amyloidoosin harvinaisuuden vuoksi Vyndagel-valmisteen
kliinisestd tehosta ja turvallisuudesta on saatavilla vain rajallisesti tietoa. Valmistetta on
tutkittu yhdessa kaksoissokkoutetussa kontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa (Fx-005)
potilailla, joilla oli TTR-geenin V30M-mutaatio, ja kahdessa avoimessa tutkimuksessa
yhteensd 149:114 transtyretiinivalitteistd amyloidipolyneuropatiaa sairastavalla potilaalla,
joista 127 sai vdhintddn yhden annoksen tafamidiisia.

Kliinisissd tutkimuksissa hyvin yleisid haittavaikutuksia olivat virtsatieinfektio, ripuli,
emdtininfektio ja yldvatsakipu. Markkinoille tulon jilkeisistd haittatapahtumista on
tarkedd keritd tietoja, jotta valmisteen turvallisuusprofiili tismentyy ja hyoty-
haittasuhdetta voidaan arvioida tavanomaisessa kliinisessé kéytossé. Siksi pyyddmme, ettd
kehotat kaikkia potilaitasi osallistumaan kahteen ohjelmaan:

- THAOS - Tietojen kerddminen transtyretiinivalitteistd amyloidoosia sairastavista
potilaista ja Vyndagel-valmisteen turvallisuudesta ja tehosta hoitoa saavilla
potilailla.

- TESPO - Turvallisuustietojen kerddminen Vyndagel-valmistetta kayttdvien
naisten ja Vyndagel-valmistetta kiyttdvien miesten naiskumppanien raskauksien
lopputuloksista.

THAOS

THAOS on vapaachtoisuuteen perustuva kansainvélinen usean keskuksen sairausrekisteri,
jonka tarkoituksena on kerétd pitkén aikavélin tietoa synnynnéisté tai villin tyypin
transtyretiinivalitteistd amyloidoosia sairastavista potilaista seké oireettomista TTR-
variantin kantajista. Se on avoin kaikille TTR-vilitteistd amyloidoosia sairastaville
potilaille hoidosta riippumatta.

Havainnointitutkimuksen péétavoitteena on lisétd ymmaérrysti sairaudesta ja
karakterisoida sen luonnollista historiaa. Vyndagel-valmisteesta keréttéva tieto auttaa
dokumentoimaan valmisteen kliinisté tehoa ja turvallisuusprofiilia sekd mahdollistaa
hyoty-haittasuhteen arvioimisen tavanomaisessa kliinisessd kaytossa. Lisdksi kerdttyja
tietoja voidaan kéyttdd uusien hoitokdytintdjen ja suositusten kehittdmiseen sekd
tukemaan ladkéreille suunnattavaa tiedottamista ja kouluttamista sairauden hallinnasta.
THAOS myds tukee kansainvilisisti lddketieteen asiantuntijoista koostuvaa yhteisoa
TTR-vilitteisen amyloidoosin kliinisessé hallinnassa. Pfizer rahoittaa rekisterin toimintaa
ja sen valvojana toimii THAOS-rekisterin tieteellinen lautakunta, johon kuuluu TTR-
vilitteisen amyloidoosin kansainvélisid asiantuntijoita.

Klinikkanne on tunnistettu TTR-potilaiden hoitopaikaksi. Pyyddmme teitd osallistumaan
téhén ohjelmaan jakamalla kliinisid kokemuksianne. Niiden avulla saamme lisdé
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arvokasta tietoa Vyndagel-valmisteen turvallisuudesta ja kliinisesti tehosta sekd muuta
tiarkeda kliinista tietoa TTR-vilitteisestd amyloidoosista.

Nettisivustolta (www.thaos.net) on saatavilla lisiitietoja siitd, kuinka
terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat voivat liittyA THAOS-rekisteriin.

TESPO

Vapaaehtoisuuteen perustuvaan TESPO-ohjelmaan kerétéén turvallisuustietoa (mukaan
lukien merkittdvat sikididen epdmuodostumat ja eldvind syntyneiden lasten kehityshéiriot)
TTR-vilitteistd amyloidoosia sairastavista naispotilaista, jotka ovat altistuneet Vyndagel-
valmisteelle raskauden aikana tai yhden kuukauden aikana ennen raskaaksi tulemista, seké
myo0s Vyndagel-valmistetta kdyttdvien miesten naiskumppaneista.

Vaikka Vyndaqel-hoitoa saavia potilaita kehotetaan vilttiméén raskaaksi tulemista ja
kayttdimadn ehkéisyd, raskauksia voi ilmeté, koska noin 50 % TTR-vélitteistd
amyloidoosia sairastavista potilaista on naisia ja koska useilla potilailla sairaus todetaan
hedelmallisessid idssa.

Jos potilas tai potilaan naiskumppani tulee raskaaksi hoidon aikana tai yhden
kuukauden kuluessa Vyndagel-valmisteelle altistumisesta, terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn raportoimaan raskaudesta Pfizer Oy:n ladiketurvayksikkoon tai
Fimeaan (ks. yhteystiedot kirjeen lopussa). Raskaudesta kerdtdan perustiedot (mm.
laskettu aika ja tafamidiisille altistumisen ajankohta) ja seurantatiedot raskauden
lopputuloksesta arvioituna synnytysajankohtana ja yhtd vuotta mydhemmin.

THAOS-rekisteriin ja TESPO-ohjelmaan osallistuminen on vapaaehtoista. Tarkoituksena
on edistdd Vyndagel-valmisteen tehoa ja turvallisuutta koskevien tietojen kerddmista ja
ladketieteellistd tuntemusta TTR-vélitteisestd amyloidoosista. THAOS-rekisteristé ja
TESPO-ohjelmasta kerittyja tietoja kdytetéén ladketurvatoiminnassa ja riskien
hallinnassa, joten ne tukevat potilasturvallisuutta valmisteen kauppaan tuomisen jélkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos saat tietoosi epdillyn haittavaikutuksen Vyndagel-valmisteen kayttoon liittyen,

raportoi tapahtuma viipymaétta Pfizer Oy:n puhelinvaihteen (09-430 040) kautta tai
sdhkdpostitse FIN.AEReporting@pfizer.com tai suoraan Laékealan turvallisuus- ja
kehittaimiskeskukseen (Fimea), www-sivusto: www.fimea.fi.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Kiitimme teitd etukiteen osallistumisestanne THAOS-rekisteriin ja TESPO-ohjelmaan.

Tarvittaessa lisdtietoja saa Ladketietopalvelusta:
Puhelin: (09) 430 040 (vaihde)
Sahkoposti: Medical. Information@pfizer.com

Versio: 1. Fimean hyviksymispdivimddrd: 3.4.2019
3(3)

www.pfizer.fi


http://www.thaos.net/
http://www.fimea.fi/

