ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vyndagel, 20 mg, kapsutki migkkie

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka migkka zawiera 20 mg tafamidisu (w postaci megluminianu).
Substancje pomocnicze: Kazda kapsutka migkka zawiera 77,2 mg sorbitolu (E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka.

Kapsuitki barwy od biatawej do jasno zottej, nieprzezroczyste, podtuzne (okoto 21, 5 mm) z czarnym
atramentowym nadrukiem “FX 6A”.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Vyndagel jest wskazany w leczeniu amyloidozy transtyretynowej u dorostych pacjentow z objawowa
polineuropatia stopnia 1. w celu op6znienia wystapienia obwodowych zaburzen neurologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i kontynuowane pod nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu pacjentdw z transtyretynowa polineuropatia amyloidowa.

Dawkowanie
Zalecana dawka produktu Vyndagel wynosi 20 mg doustnie, raz na dobe.

Produkt Vyndaqel powinien zosta¢ dodany do standardowego leczenia pacjentow, u ktorych
wystepuje rodzinna polineuropatia amyloidowa TTR (TTR-FAP). Lekarze powinni monitorowaé
pacjentow i stale prowadzi¢ oceng czy potrzebne jest zastosowanie innej terapii, w tym przeszczepu
watroby, jako czgsci standardowego leczenia. Z powodu braku dostgpnych danych dotyczacych
stosowania produktu Vyndagel u pacjentdw po przeszczepie watroby, nie nalezy stosowaé produktu
Vyndagel w tej grupie pacjentéw.

Specjalne populacje
Drzieci
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania tafamidisu u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku
Dane dotyczace stosowania u pacjentow w podesztym wieku sa ograniczone.
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat).

Niewydolnos¢ wqtroby i nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentdw z niewydolnoscia nerek lub tagodna i
umiarkowang niewydolnoscia watroby. Nie badano stosowania tafamidisu u pacjentéw z cigzka
niewydolnoscia watroby i w zwiazku z tym zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u takich pacjentow
(patrz punkt 5.2).



Sposéb podawania

Podanie doustne.

Kapsutki migkkie nalezy potykaé w catoSci, nie nalezy ich kruszy¢ ani dzieli¢, produkt moze by¢
przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Jesli w niewielkim odstepie czasu po podaniu produktu wystapia wymioty, w ktorych stwierdzono
obecnos¢ kapsultki produktu Vyndagel, nalezy zastosowac¢ dodatkowa dawke produktu Vyndagel, o ile
to mozliwe. Jesli nie stwierdzono obecnos$ci kapsutki, nie ma koniecznosci stosowania dodatkowe;j
dawki. Nastepna dawke produktu Vyndagel nalezy przyjac nastepnego dnia o wyznaczonej porze.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kobiety w wieku rozrodczym podczas stosowania produktu Vyndaqgel powinny stosowac odpowiednig
antykoncepcjg (patrz punkt 4.6).

Produkt Vyndaqel zawiera sorbitol (E 420). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniu klinicznym u zdrowych ochotnikow tafamidis nie indukowat i nie hamowat enzymu
CYP3A4.

Dane in vitro wykazaty takze, ze tafamidis nie hamuje znaczaco enzymow cytochromu P450 takich
jak: CYP1A2, CYP3A4, CYP3AS, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19 oraz CYP2D6.

Nie wykonywano badan oceniajacych wpltyw innych produktéw leczniczych na tafamidis.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Z powodu dlugiego okresu péttrwania produktu Vyndagel, kobiety w wieku rozrodczym powinny

stosowa¢ antykoncepcj¢ podczas leczenia produktem Vyndagel oraz przez miesiac od zakonczenia
leczenia.

Ciaza

Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu Vyndagel u kobiet w ciazy. Badania na zwierzgtach
wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu
Vyndagel w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepciji.

Karmienie piersia

Dostepne dane farmakodynamiczne/toksykologiczne uzyskane w badaniach na zwierzegtach wykazaty,
ze tafamidis przenika do mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat. Produktu
Vyndagel nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
W badaniach nieklinicznych nie obserwowano zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan nad wptywem tafamidisu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Transtyretynowa (TTR) polineuropatia amyloidowa jest zaburzeniem rzadkim. W konsekwencji dane
kliniczne opisane ponizej odzwierciedlaja ekspozycje 127 pacjentow z transtyretynowa (TTR)
polineuropatia amyloidowa na tafamidis w dawce 20 mg, stosowany codziennie przez $rednio okoto
538 dni (zakres od 15 do 994 dni). Dziatania niepozadane miaty w wigkszos$ci nasilenie fagodne lub
umiarkowane.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, uszeregowane wedtug systemu klas narzadéw MedDRA
(ang. System Organ Class, SOC) oraz czgstosci wystgpowania (bardzo czgsto: > 1/10; czesto: > 1/100
do < 1/10):

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo czgsto: Zakazenie uktadu moczowego
Czgsto: Zakazenie pochwy

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto: Biegunka
Czesto: Bol w nadbrzuszu

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow ostrego przedawkowania. W badaniach klinicznych z udziatem zdrowych
ochotnikéw najwigksza podawana pojedyncza dawka tafamidisu wynosita 120 mg oraz 60 mg przy
stosowaniu raz na dobe przez dwa tygodnie. Cztery dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem przy
takim dawkowaniu byly zgloszone u zdrowych ochotnikéw; nalezaty do nich: bdl glowy (o tagodnym
nasileniu), sennos$¢ (o tagodnym nasileniu), bol migsniowy (o umiarkowanym nasileniu) i bezsennos¢
(o tagodnym nasileniu).

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki dziatajace na uktad nerwowy, kod ATC NO7XX08
Tafamidis jest nowym, specyficznym stabilizatorem transtyretyny.

Transtyretynowa (TTR) polineuropatia amyloidowa jest wielokierunkowa, progresywna, aksonalna,
neuropatia degeneracyjna, charakteryzujaca si¢ zaburzeniem funkcji nerwdéw ruchowych, czuciowych
i autonomicznych. Dysocjacja tetrameru transtyretyny do monomerow jest samoograniczajacym sig
etapem w patogenezie transtyretynowej (TTR) polineuropatii amyloidowej, zwanej rowniez rodzinna
polineuropatia amyloidowa TTR (TTR-FAP). Pofatldowane monomery podlegaja czg¢$ciowej
denaturacji, dajac alternatywnie pofaldowane, monomerowe, amyloidogenowe zwiazki posrednie.
Zwiazki te nastgpnie ulegaja nieprawidlowej integracji w rozpuszczalne oligomery, profilamenty,
filamenty 1 wtdkienka amyloidowe. Tafamidis wiaze si¢ w sposob niekompetycyjny z dwoma
miejscami wiazacymi tyroksyne na natywnej, tetramerycznej formie transtyretyny, zapobiegajac jej
dysocjacji do monomeréow. Hamowanie dysocjacji tetrameru transtyretyny daje podstawg do
zastosowania tafamidisu w celu spowolnienia progresji choroby.



Skutecznos¢ kliniczna

Podstawowe badanie produktu Vyndagel byto 18-miesigcznym, randomizowanym, kontrolowanym
placebo badaniem z podwojnie $lepa proba, w ktérym oceniano bezpieczenstwo i skutecznos¢
tafamidisu w dawce 20 mg stosowanej raz na dobe u 128 pacjentéw z transtyretynowa (TTR)
polineuropatia amyloidowa ze stwierdzona mutacja V30M i gltéwnie w 1. stadium choroby (rutynowo
niewymagajacych pomocy w poruszaniu si¢). Pierwszorzgdowe pomiary wynikow koncowych byty
nastepujace: stopien uposledzenia sprawnosci konczyn dolnych wskutek neuropatii (ang. Neuropathy
Impairment Score of the Lower Limb, NIS-LL) — w ocenie lekarza po przeprowadzeniu badania
neurologicznego konczyn dolnych) oraz kwestionariusz jako$ci zycia Norfolk — w neuropatii
cukrzycowej (ang. Norfolk Quality of Life - Diabetic Neuropaty, Norfolk QOL-DN) — wynik koncowy
zglaszany przez pacjenta, ogélny wynik oceny jakosci zycia [TQOLY]). Inne miary wynikow
koncowych obejmowaty ztozone wyniki funkcji wtokien duzych nerwow (przewodzenie nerwowe,
prog czucia wibracji oraz odpowiedz czgstosci rytmu serca na glgbokie oddychanie (ang. heart rate
response to deep breathing, HRDB) oraz wtdkien matych nerwow (bol po bodzcu cieplnym, prog
chtodzenia oraz HRDB) oraz oceny stanu odzywienia za pomoca zmodyfikowanego wskaznika masy
ciata (ang. modified body mass index, mBMI — BMI pomnozone przez st¢zenie albuminy w surowicy
wyrazone w g/L). 86 z 91 pacjentow ukonczylo 18-miesieczny okres leczenia i nastgpnie zostato
wlaczonych do otwartego badania, w ktorym wszyscy przyjmowali raz na dobg 20 mg tafamidisu
przez dodatkowe 12 miesigcy.

Po 18 miesiacach leczenia u wigkszej liczby pacjentéw leczonych produktem Vyndagel
zaobserwowano odpowiedz na leczenie (NIS-LL Responders) (zmiana o mniej niz 2 punkty w skali
NIS-LL). W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki wstgpnie zdefiniowanych analiz
pierwszorzedowych punktéw koncowych:

Vyndagel versus Placebo: NIS-LL w 18 miesigcu (Badanie Fx-005)

Placebo Vyndagel
Weczesniej zdefiniowana analiza ITT (ang. intent-to- N=61 N=64
treat)
Pacjenci z odpowiedzia na leczenie, ocena w skali NIS- 29.5% 45,3%
LL (ang. Responders NIS-LL) (% Pacjentow) ’
Réznica (Vyndagel minus Placebo) 15,8%
95% przedziat ufnosci (CI) réznicy (warto$¢ p) -0,9%, 32,5% (0,068)
TQOL Zmiana od warto$ci wyjsciowej LSMean 7.2 (2.36) 2,0 (2,31)
(btad standardowy, SE) A

Réznica w LSMeans (btad standardowy, SE) -5,2(3,31)

95% przedziat ufnosci (CI) réznicy (warto$¢ p) -11,8, 1,3 (0,116)
Wczesnle],zgeﬁnlowana, mozliwa do oceny analiza N=42 N=45
skutecznosci

Pacjenci z odpowiedzia na leczenie, ocenianej w skali 38.1% 60.0%
NIS-LL (ang. Responders NIS-LL) (% Pacjentow) ’ ’
Roznica (Vyndagel minus Placebo) 21,9%
95% przedzial utnosci (CI) réznicy (wartos¢ p) 1,4%, 42,4% (0,041)
TQOL Zmiana od warto$ci wyjsciowej LSMean (btad
standardowy, SE) 8,9.(3,08) 0,1(2,98)
Roéznica w LSMeans (btad standardowy, SE) -8,8 (4,32)
95% przedzial utnosci (CI) réznicy (wartos¢ p) -17,4, -0,2 (0,045)

We wezesniej zdefiniowanej analizie ITT pacjentow odpowiadajacych na leczenie, ocenianej w skali
NIS-LL (ang. NIS-LL Responder), osoby, ktore przerwaty leczenie przed 18 miesigcem z powodu
przeszczepu watroby, zaliczono do kategorii nieodpowiadajacych na leczenie (ang. non-responders).
We wezesniej zdefiniowanej, mozliwej do oceny analizie skutecznosci wykorzystano dane tych
pacjentow, ktorzy ukonczyli 18-miesigczny okres leczenia, zgodnie z protokotem.

Drugorzgdowe punkty koncowe wykazaty, ze leczenie produktem Vyndaqgel powodowalo poprawe
funkcji neurologicznych oraz stanu odzywienia (mBMI) w poréwnaniu z placebo, jak przedstawiono
w tabeli ponizej.




Zmiany drugorzedowych punktow koncowych LSMean od warto$ci wyj$ciowych do punktu
czasowego po 18 miesigcach (Bledy standardowe) (Obserwowane przypadki)(Badanie Fx-
005)
Zmiana %
Wartos¢ | w grupie Vyndagel w

Placebo Vyndagel P poréwnaniu z Placebo
Zmiana od wyjsciowej LS Mean
(SE) w skali NIS-LL 5,8 (0,96) 2,8 (0,95) 0,027 -51%
Zmiana dot. duzych wiokien w 3,2 (0,63) 1,5 (0,62) 0,066 -53%
stosunku do wyjsciowej LSMean
(SE)
Zmiana dot. matych wtokien w 1,6 (0,32) 0,3 (0,31) 0,005 -81%
stosunku do wyjsciowej LSMean
(SE)
Zmiana mBMI w stosunku do -33,8 (11,8) | 39,3(11,5) | <0,001 Nie dotyczy
wyjs$ciowej LSMean (SE)
mBMI uzyskano z pomnozenia st¢zenia albuminy w surowicy przez Wskaznik Masy Ciata (ang.
Body Mass Index).
Na — Nie dotyczy

W otwartym badaniu rozszerzonym, wspolczynnik zmian w wynikach w skali NIS-LL podczas 12
miesigcy leczenia byt podobny do obserwowanego u pacjentow randomizowanych i leczonych
tafamidisem w poprzednim 18 miesigcznym okresie badania z podwdjnie $lepa proba.

Chociaz dane sg ograniczone (jedno otwarte badanie u 21 pacjentow), biorac pod uwage mechanizm
dziatania tafamidisu oraz jego wplyw na stabilizacj¢ TTR, oczekuje sig, ze produkt Vyndagel bedzie
przynosi¢ korzys¢ pacjentom z transtyretynowa (TTR) polineuropatia amyloidowa 1. stopnia,
spowodowana mutacjami innymi niz V30M.

Wplyw tafamidisu na progresje¢ choroby serca nie zostal jeszcze w wystarczajacy sposob
scharakteryzowany.

Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency) uchylita obowiazek przedtozenia
wynikow badan produktu Vyndaqgel we wszystkich podgrupach populacji pediatrycznej we wrodzone;j
rodzinnej postaci polineuropatii amyloidowej (patrz punkt 4.2 dotyczacy stosowania produktu u
dzieci).

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach.

Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie peinej
informacji dotyczacej tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokona kazdego roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w
razie konieczno$ci, nastapi aktualizacja ChPL.

5.2 Wlasciwos$ci farmokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu na czczo kapsutki migkkiej maksymalne stgzenie w osoczu (C,y) jest osiagane
po $rednim czasie (t,.x) 1,75 godziny. Jednoczesne spozywanie positku zmniejsza szybkos¢
wchlaniania, ale nie wplywa na stopien wchianiania. Wyniki tych badan uzasadniaja mozliwos$¢
podawania tafamidisu z positkiem lub bez positku.

Dystrybucja
Tafamidis w wysokim stopniu (99,9%) wiaze si¢ z biatkami osocza. Objgtos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 25,7 litrow.



Biotransformacja

Nie ma wyraznych dowodow, ze tafamidis jest wydzielany razem z zo6tcia u ludzi. Dane
przedkliniczne sugeruja, ze tafamidis jest metabolizowany na drodze glukuronidacji i wydzielany z
z0lcia. Przyjmuje sig, ze taka droga biotransformacji ma miejsce u ludzi, jako ze okoto 59% catkowitej
podanej dawki jest obecne w kale, a okoto 22% w moczu. Przy codziennym podawaniu tafamidisu w
dawce 20 mg przez 14 dni u zdrowych ochotnikow, §redni okres pottrwania w stanie stacjonarnym
wynosit 59 godzin, a $redni catkowity klirens — 0,42 1/godz.

Liniowos¢ dawki i czasu

Wyniki uzyskane przy stosowaniu tafamidisu w dawce 15, 30 lub 60 mg raz na dobg przez 14 dni
pokazaty zalezny od dawki wzrost C,,,x oraz AUC pomigdzy dawkami wynoszacymi 15 mg i 30 mg
oraz mniej niz proporcjonalny w stosunku do dawki, pomiedzy dawkami 30 i 60 mg, co wskazuje
wysycenie procesu wchtaniania powyzej dawki 30 mg.

Parametry farmakokinetyczne byly podobne po pojedynczym i powtarzanym podawaniu dawki 20 mg,
co wskazuje na brak indukcji lub hamowania metabolizmu tafamidisu.

Wyniki przy podawaniu tafamidisu w dawce 20 mg raz na dobg przez 14 dni pokazaly, Ze stan
stacjonarny byl osiagany do 14 dnia. Cyax(ss) 0raz Ciincss) Wynosity, odpowiednio 2,71 1,6 pg/ml.

Specjalne populacje

Dane farmakokinetyczne wskazywaty zmniejszona ekspozycje ogdlnoustrojowa (okoto 40%) oraz
zwigkszony catkowity klirens (0,52 1/godz. vs. 0,31 1/godz.) tafamidisu u pacjentéw z umiarkowana
niewydolno$cig watroby (wskaznik Child-Pugh wynoszacy 7-9), w poréwnaniu z osobami zdrowymi,
wskutek zwigkszonej niezwiazanej frakcji tafamidisu. Poniewaz u pacjentéw z umiarkowana
niewydolnoscia watroby stwierdza si¢ mniejsze stezenia TTR niz u 0s6b zdrowych, nie jest
konieczne dostosowanie dawkowania, jako ze stechiometria tafamidisu i jego docelowego biatka
TTR bedzie wystarczajaca dla stabilizacji tetrameru TTR.

Tafamidisu nie badano w sposob specjalny u pacjentow z niewydolnoscia nerek, ale uwaza sig, ze w
tej grupie pacjentdw nie jest konieczne dostosowanie dawki. Na podstawie populacyjnych wynikow
farmakokinetycznych szacuje sig, ze u 0séb w wieku powyzej 60 lat klirens w stanie stacjonarnym jest
przecigtnie o 19% mniejszy w porownaniu do 0sob przez 60 rokiem zycia. Jednakze, roznica w
klirensie nie jest znamienna klinicznie i nie powoduje klinicznie znamiennych réznic w st¢zeniach
leku w stanie stacjonarnym w poréwnaniu z grupa osob mtodszych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne w oparciu o konwencjonalne farmakologiczne badania bezpieczenstwa,
genotoksycznosci i1 dzialania rakotworczego nie wskazuja na wystepowanie szczegdlnego ryzyka u
ludzi.

W badaniu toksycznosci przy zastosowaniu wielokrotnej dawki, watroba okazata si¢ docelowym
organem dla dziatan toksycznych u poszczegdlnych gatunkéw badanych zwierzat. Oddziatywanie na
watrobg wystepowalo przy dawkach powyzej poziomu ekspozycji u ludzi (>3), a skutki takiego
oddziatywania byly generalnie odwracalne.

Nie stwierdzono niepozadanego wptywu tafamidisu w jakiejkolwiek dawce na ptodnos¢, reprodukcje
lub krycie u szczurow.

W badaniach toksycznego wptywu na rozwdj u krolikow zaobserwowano niewielki wzrost deformacji
1 zmiennos$ci w obrebie szkieletu, poronienia u kilku samic oraz zmniejszenie masy ciata ptodu przy
wspotczynniku AUC o4 3,2 razy wigkszym niz AUC w stanie stacjonarnym u ludzi.

W badaniach rozwoju peri- i postnatalnego u szczuréow, otrzymujacych tafamidis, zaobserwowano
spadek przezycia i zmniejszenie masy ciata mtodych po podawaniu samicom w okresie ciazy i laktacji
produktu w dawkach 15 i 30 mg/kg. Zmniejszenie masy ciata ptodow samcow wiagzato sig z
opoznionym dojrzewaniem plciowym (separacja napletka) oraz zaburzeniem wynikow w tescie
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wodnego labiryntu, oceniajacego uczenie si¢ i pami¢¢. NOAEL dla zywotnos$ci 1 wzrostu w pokoleniu
F1 potomstwa matek, ktérym w okresie cigzy i laktacji podawano tafamidis, wynosit 5 mg/kg (dawka
spodziewania u ludzi =0,8 mg/kg); dawka ta jest blisko 4,6 razy wigksza niz przewidywana dawka
kliniczna u ludzi.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Otoczka kapsutki

Zelatyna

Gliceryna

Sorbitol w postaci pltynnej (E 420)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Woda oczyszczona

Zawartos$¢ kapsutki
Makrogol
Monooleinian sorbitanu
Polysorbat 80

Barwnik nadruku (czarny Opacode)

Szelak 45% (20% esteryfikowany) w etanolu
Alkohol izopropylowy

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy

Wodorotlenek amonowy 28%

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dwa blistry z polichlorku winylu/aluminium w pudetku, kazdy zawierajacy 15 kapsutek migkkich, tj.
30 kapsutek mickkich w pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Specialty UK Limited
Ramsgate Road

Sandwich, Kent
CT13 9NJ

Wielka Brytania

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia:

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu




ANEKS II

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Penn Pharmaceutical Services Ltd.
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar, Gwent NP2 3AA

Wielka Brytania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu

o Plan Zarzqdzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczegolnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, zgodnie z wersja RMP (RMP, ang. Risk Management Plan),
przedstawiona w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkimi
jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

o w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

o PSUR

Okresowy Raport o Bezpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawia¢ wedtug standardowych wymagan,
do czasu innego uzgodnienia z CHMP.

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu w Kraju Cztonkowskim, podmiot odpowiedzialny

posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien uzgodni¢ z odpowiednimi wtadzami
krajowymi format i tre$¢ ulotki informacyjnej dla lekarza.
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Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien zapewnié
wszystkim lekarzom, ktorzy beda przepisywac lub stosowac produkt Vyndagel, pakiet edukacyjny dla
pracownikow opieki zdrowotnej, zawierajacy:

o Charakterystyke Produktu Leczniczego
o Ulotke Informacyjna dla Lekarza

Ulotka Informacyjna dla Lekarza powinna zawiera¢ nast¢pujace kluczowe informacje:

. Konieczno$¢ udzielenia pacjentom informacji o waznych czynnikach ryzyka zwiazanych z
terapia produktem Vyndagel i zachowaniu odpowiednich §rodkow ostroznosci w czasie
stosowania produktu, obejmujacych w szczegolnosci informacje o unikaniu zachodzenia w
ciazg oraz o potrzebie stosowania skutecznej antykoncepcji.

. Pacjentom nalezy doradzi¢, aby skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych. Lekarze/farmaceuci powinni tez zgtasza¢ dziatania niepozadane, w przypadku
ktorych zachodzi podejrzenie, Ze maja zwiazek ze stosowaniem produktu Vyndagel, gdyz
wiedza na temat jego bezpieczenstwa klinicznego jest ograniczona, poniewaz amyloidoza
transtyretynowa jest schorzeniem rzadkim.

o Zalecenie, aby lekarze wlaczali pacjentow do badania wynikow koncowych amyloidozy
transtyretynowej (ang. Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey, THAOS), oraz przekazanie
szczegdtowych informacji o sposobie wiaczania pacjentow do tego migdzynarodowego rejestru
choroby.

o Istnienie i zakres programu wzmozonego nadzoru nad przebiegiem ciazy (ang. Tafamidis
Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes, TESPO) oraz szczegotowe informacje
dotyczace zglaszania ciaz u kobiet leczonych produktem Vyndagel.

. SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYPEENIENIA PO WPROWADZENIU
PRODUKTU DO OBROTU, W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE
DO OBROTU JEST UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z Artykutem 14(8) Rozporzadzenia (KE) Nr 726/2004,
podmiot odpowiedzialny wykona, w okreslonych ramach czasowych, nastepujace czynnosci:

Opis Termin

W ramach planowanego badania po wprowadzeniu produktu do obrotu, Ponowna
obejmujacego rejestr THAOS, podmiot odpowiedzialny (ang. MAH) bedzie ocena kazdego
ocenia¢ wptyw produktu Vyndagel na progresj¢ choroby i bezpieczenstwo w roku

dlugim okresie czasu u pacjentdow bez mutacji V30M, co wyszczegdlniono w
protokole uzgodnionym z CHMP oraz podmiot odpowiedzialny bedzie dostarczat
uaktualnione raporty ze zgromadzonymi danymi w ramach corocznych ocen.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vyndagel 20 mg kapsutki migkkie

tafamidis

|2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNEJ

Kazda kapsutka migkka zawiera 20 mg tafamidisu (w postaci megluminianu).

13 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kapsutka zawiera sorbitol (E 420). Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 4 POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 kapsutek migkkich

[5 SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6 OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTEPNYCH I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

K INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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10  SRODKI OSTOZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Specialty UK Limited
Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CTI39NJ

Wielka Brytania

| 12 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13 NUMER SERII

Lot

| 14 OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza.

[15  INSTRUKCJA UZYCIA

Uniesc¢ tutaj

|16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vyndagel
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MINIMUM INFORMACJI UMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister zgrzewany zawierajacy 30 kapsutek migkkich po 20 mg tafamidisu

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vyndagel 20 mg kapsutki migkkie

tafamidis

|2 NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Specialty UK Limited (jako logo Pfizer)

|3 TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4  NUMER SERII

Lot

|5 INNE

Aby wyja¢ kapsutke, nalezy wypchnac ja od tej strony
Zgia¢ 1 ponownie zamknac po wyjeciu kapsutki
Nacisna¢ tutaj

Dzien 1 do Dnia 30
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA : INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vyndagqel 20 mg kapsulki migkkie
tafamidis

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vyndagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vyndaqel
Jak przyjmowac lek Vyndagel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vyndagel

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST LEK VYNDAQEL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Vyndaqel zawiera substancjg¢ czynna tafamidis.

Vyndagel jest lekiem stosowanym w leczeniu choroby zwanej transtyretynowa (TTR) polineuropatia
amyloidowa, zwanej takze rodzinng polineuropatia amyloidowa TTR (TTR-FAP). Choroba ta jest
spowodowana przez biatko zwane TTR, ktorego funkcja jest nieprawidtlowa. TTR jest waznym
biatkiem, ktore transportuje w organizmie inne substancje, np. hormony.

U pacjentow z ta choroba, TTR ulega rozpadowi, tworzac wtdkna zwane amyloidem. Amyloid moze
odktada¢ si¢ wokot nerwow i w innych miejscach organizmu, uposledzajac ich prawidtowa funkcje.
Ostatecznie amyloid powoduje objawy tej choroby.

Lek Vyndaqgel moze zapobiegac rozpadowi TTR i tworzeniu depozytéw amyloidu. Lek ten jest
stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z ta choroba, u ktorych doszto do zajecia nerwdw (osoby z
objawowa polineuropatia).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU VYNDAQEL

Kiedy nie stosowa¢ leku Vyndagqel
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na tafamidis lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Vyndagel, wymienionych w punkcie 6 na koncu tej ulotki.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Vyndaqel
. Kobiety w wieku rozrodczym podczas przyjmowania leku Vyndagel oraz przez miesiac po
zakonczeniu leczenia lekiem Vyndagel powinny stosowaé antykoncepcje.

Dzieci i mtodziez
U dzieci i mlodziezy nie wystgpuja objawy transtyretynowej (TTR) polineuropatii amyloidowej,
dlatego leku Vyndagel nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy.
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Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

. Nie nalezy przyjmowac leku Vyndaqgel w okresie ciazy i karmienia piersia. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o ciazy, o podejrzeniu ciazy lub o planowaniu ciazy.
o Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac¢ antykoncepcjg podczas leczenia i przez

miesiac po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan nad wptywem leku Vyndaqel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Vyndaqel
Lek Vyndagel zawiera sorbitol. Jesli lekarz poinformowat pacjenta o stwierdzonej nietolerancji
niektorych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK VYNDAQEL

Lek Vyndagel nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka (20 mg) leku Vyndagel, podawana raz na dobg,
przyjmowana z positkiem lub bez positku.

Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, nie nalezy jej kruszy¢ ani dzielié.

W przypadku wystapienia wymiotow w krotkim odstepie czasu od przyjecia leku, gdy stwierdzono
obecnos¢ kapsutki Vyndagel w zwroconej tresci, nalezy przyja¢ dodatkowa dawke leku w tym samym
dniu, o ile pozwola na to objawy ze strony uktadu pokarmowego; jesli nie stwierdzono obecnosci
kapsutki Vyndagel, nie jest konieczne przyjmowanie dodatkowej dawki. Nastgpnego dnia nalezy

przyja¢ lek o zwyklej porze.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vyndagel
Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecit lekarz. W przypadku przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Vyndaqgel

Kapsuitki nalezy przyjac jak najszybciej po przypomnieniu sobie o koniecznosci przyjecia leku. Jesli
nadszedt czas przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ nieprzyj¢ta dawke i przyjac kolejna dawke o
zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vyndaqel

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Vyndaqel bez porozumienia si¢ z lekarzem. Poniewaz lek
Vyndagel stabilizuje biatko, przerwanie stosowania spowoduje, ze biatko nie bedzie dtuzej
stabilizowane, a przebieg choroby moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Vyndagel moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Ponizej wymieniono bardzo czgsto wystepujace dzialania niepozadane, ktdre moga dotyczy¢ 1 osoby
na 10:

o Zakazenie uktadu moczowego (objawy moga obejmowac pieczenie przy oddawaniu moczu lub
potrzebe czgstego oddawania moczu)
. Biegunka

Ponizej wymieniono czgsto wystepujace dziatania niepozadane, ktére moga dotyczy¢ 1 do 10 oséb na
100:

o Bol brzucha

. Zakazenie pochwy u kobiet

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK VYNDAQEL
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Vyndagel po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vyndaqel
Substancja czynna leku jest tafamidis. Kazda kapsutka zawiera 20 mg tafamidisu (w postaci
megluminianu).

o Ponadto lek zawiera: zelatyng, gliceryng, sorbitol w postaci ptynnej, tytanu dwutlenek, wodg
oczyszczona, makrogol, monooleinian sorbitanu, polisorbat 80, szelak, alkohol izopropylowy,
zelaza tlenek czarny, glikol propylenowy oraz wodorotlenek amonowy.

Jak wyglada lek Vyndagqel i co zawiera opakowanie

Kapsutki migkkie Vyndagel sa koloru od biatawego do jasnozottego, nieprzezroczyste, podtuzne
(okoto 21,5 mm), z czarnym nadrukiem “FX 6A”. Sa dostgpne w blistrach, zawierajacych 15 kapsutek
migkkich. W kazdym pudetku znajduja sig 2 blistry, tj. 30 kapsutek migkkich w pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytwérea:
Pfizer Specialty UK Limited Penn Pharmaceuticals Services, Ltd.
Ramsgate Road 23-24 Tarfarnauback Industrial Estate
Sandwich, Kent Tredegar
CT13 9NJ Gwent
Wielka Brytania South Wales NP22, 3AA

Wielka Brytania
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego;

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
IIdaitzep JIrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

EAMada
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.A.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +353 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel :+356 21220174

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Kvmpog Sverige

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD. Pfizer AB

TnA: +35722818087 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited

Tel: +371 670 35 775 Tel: +44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}.

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu

Jezeli ta ulotka jest trudna do przeczytania lub jesli cheiatby/chciataby Pan/i otrzymaé ja w innym

formacie, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, pod
numerem telefonu podanym w tej ulotce
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ANEKS

WNIOSKI DOTYCZACE WYDANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W
WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH PRZEDSTAWIONE PRZEZ EUROPEJSKA
AGENCJE LEKOW (ANG. EUROPEAN MEDICINES AGENCY)



Whioski przedstawione przez Europejska Agencje¢ Lekow dotyczace:
o Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach

Po rozpatrzeniu wniosku Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) jest
zdania, ze bilans oceny korzysci do ryzyka wynikajacy ze stosowania produktu jest pozytywny i
pozwala rekomendowaé wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach, co dalej wyjasniono w Europejskim Publicznym Raporcie Oceniajacym (ang.
European Public Assessment Report).
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