®
Vyndaqel V (tafamidis)

BazHu uHpOpMAaNNN 32 MUHEMHU3HPAaKbe HA PU3HK 32 3JPaBCTBEHU
padoTHUIHN

V Ogoj jiek e mpeaMeT Ha JOMONHUTEIHO cleaee. OBa ke OBO3MOXKH Op3a uaeHTUuduUKaLKja Ha HOBH
Oesbennochn uudopmaunn. O 3apaBcTBeHUTE PAGOTHUIN ce Gapa Ja I NpHjaBaT CUTE COMHUTEIHU
HecakaHu peakuuu rnpexky AreHudjara sa JlekoBn m Memuuuchku Cpeactsa (MAJIME]), Be6 -
crpannua: malmed.gov.mk. Kora ussecTyBaTe, HaBemeTe IITO € MOKHO MOBeke uHpopmanuu,
BKJIyYUTENHO M WH(pOPMALKMK 32 MEAWLMHCKATA HCTOPHja, KAKO M MCTOBPEMEHa yrmoTpeba Ha ApyTH
JICKOBM, JaTyM Ha TOYETOK M TperMaH. CuTe COMHMTENHM HecakaHW peakuud 3a Vyndagel®

(TadpaMHIKC) UCTO Taka MOXE Ja Ce NpHjaBar A0 HOCHTENOT Ha 0fo0peHue 3a npomet Llapco TIxapm
JOOEJI, ten.02/3 222 446.

PE3UME HA ITO3A/TMHATA

LlenTa Ha 0BOj BOANY 3a 31PABCTBEHH PAGOTHHULIM € /1A ja HCTAKHE BAYKHOCTA OJl COBETYBAMbE HA JKEHUTE 12
n3berHyBaat GpeMeHOCT UK Joeke AoAeka npumaat Vyndaqgel, na Be oxpabpu Jla NpujaBUTe HECAKAHU
HacTaHi M Ouio kakBa OpPeMEHOCT Kaj JKEHCKM MauueHTH koW 3emaat Vyndagel, na ro oxpabpu
sanuulyBamero Bo THAOS 3a na ce cobepar nmojatouu 3a 10JropovHa H3N0KEHOCT M MOTBP/YBabE Ha
nujarHosata Ha ATTR-CM mnpen na ce mpenuwe Vyndagel, 3a ma ce usGerue aZMMHHUCTpaLMja Kaj
NaLMEHTH KOU He ce KBaNU(HUKYBaar.

KJIIYYHHA IOPAKHU 3A 3IPABCTBEHUTE PABOTHHIIN

* Be Monnme nposepete 1anu nauneHTHTE I HCTIONHYBAAT CUTE KIMHUYKH KPUTEPHYMH 38 JHjarHosa
Ha TPAHCTUPETHH amuiIonaHa kapauomuonaruja (ATTR-CM) npen npenuiuysawe Ha Vyndagel 61

Mg MEKM Kancyju, 3a Ja ce n3berHe aJMUHUCTpaLMja Ha MALHEHTH KOM HE Ce KBalu(pUKyBaHHU
(BUIETE KPUTEPUYMHU MOAOIY).

* Be moniMe, coBeTyBajTe rv BalIMTe NALMEHTH 3a PU3MLIATE MOBP3aHK CO Tepanujara co Vyndagel,
0cobeHO sieka TapamuIuc He ce npenopatdyBa 3a BpeMe Ha GPeMEHOCT MM 32 BpeMe Ha JIaKTaLlija,
M CHJTHO OXpaBpeTe ja HaoOpazbaTa Ha MALMEHTOT OKOJy COOABETHUTE MEPKM HA MPETNA3IHBOCT NPH
ynorpeba Ha Vyndagel, ocobeno 3a na ce uzberse GpeMEHOCT €O MpaBUJIHA YNOTpeOa Ha BUCOKO
e(eKTHBEH METO/ Ha KOHTpALENLHja.

° Bemonnme, coBeTyBajTe I BaIMTE NALMEHTH BEAHALL Jja CE IPHjaBaT Kaj Bac/JIeKapoT Koj ' JIeKyBa
BO CJy'aj Ha M3JI0XKEHOCT Ha TadaMM/UC 3a BpeMme Ha (Wi Bo pok o 1 Mecell mpen) GpemMeHocT 3a
M3BECTYBaME M MPOLCHKA Ha JIeKapoT. M3BelranTe 3a U3710XKEHOCT 3a BpeMe Ha GpeMeHOCTa MOKAT
Ja bupar npujasenn Ha Dajsep M cO ydyecTBO BO mporpamarta ,, Tadamujauc 3acuieH Hag30p Ha
Gpemenocta“ (TESPO), kou ce qu3ajuupani 3a aa cobepaT IOMOJTHHTENHH MOAATOLH 32 UCXOAOT O]
OpemeHOCTa, CTaTyCOT Ha HOBOPOJEHYE/I0EHYE MPH Parambe 1 12-MeCeuHO Clefehe Ha J0EHYETO.

e Be MoiMMe, COBETYBajTe TH BALIUTE MaLKEHTH
JieKyBa BO CJly4aj Ha KakBM OWJIO HecakaHW poa




HECaKaHMu peaKkLuuu AUPEKTHO NMPEKy HAaLlUOHAJIHUOT CUCTEM 34 HM3BECTYBarb€ HABEMIEH BO YIATCTBOTO
3a NMagMeHTOT.

° Jlexapute (mpenuulyBaun) u (apMaueBTHTE Ce MOTCETyBaaT BeiHALl [a T npujaBaT CcHUTE

COMHUTENHU HECaKaHH JiejcTBa noBp3anu co Vyndaqel no MAJIME]] va www.malmed.gov.mk unu
Ha [lapco ITxapm JIOOEJI na 02/3 222 446.

e Be oxpabpyBame [a ru 3anuiuere BalIUTe MalUeHTH AMjarHOCTHLMPAHU cO TpaHcTupeTuH (ATTP)
aMHJIoNA03a KoM 3emaar Vyndagel BO A0OpoBonHA aHkeTa 3a pesyntatd Ha TpaHCTHPETHH
Amunonzosa (THAOS) co uen HanomkHO cobuparbe MoxaTom (BKJTyuyBajKH, HO HE OPaHHUUYEHO Ha
XeMaTOTOKCHYHOCT, MPOMEHH BO (bYHKLMjaTa Ha THPOM/IHATA JKJIE31a, OCOBEHO Kaj GpeMeHH JKeHM,
MALMEHTH CO TELIKO OLITETYBAHE HA LPHUOT ApoO, 6e30eqHOCT U eUuKacHOCT Kaj MalUeHTH o
TpaHCTUpeTHH amunonaHa nonuHesponarnja (ATTR-PN) wmyrauuu pasmuunn on Val30Met,
0e30e1HOCT Kaj Mal{eHTH CO HACNEAEH UMK B TUII ATTR-CM) 3a 6onecra u Vyndagel.

MN3BEIHYBAIBE HA BPEMEHOCT

Vyndagel He ce npenopauyBa 3a ynotpe6a 3a BpeMe Ha GpPeMEHOCT WM Kaj JKeHH BO PENpONyKTHUBEH
MEPHOJl KOM HE KOPHUCTAT eeKTHBHM METONM Ha koHTpauenuuja. OBa € 3aToa IITO M0CTojaT OrpaHu4eHH
MOAATOUM NPU OPEMEHOCT Kaj JIyfe W pa3BOjHM CTYMH HA TOKCHYHOCT Kaj HBOTHHTE KOM npuKaxane
abHopmanHocTH. KoHTpauenTusHi Mepku Tpeba 1a KOPUCTAT JKEHH BO PENpOAYKTUBEH NEPUOJ 32 BpEME

Ha TPeTMaHOT co Vyndaqel u nopazn HErOBHOT MPOJOIKEH TIONYKHUBOT | Mecel] 1o TIPEKHHYBabETO Ha
Vyndagel.

TECIIO (TESPO)
»Tadamunuc pesynTaTy oz 3acHieH Haa30p Ha GpemMeHocTa

TESPO e nporpama 3a coGupare nogatouu 3a 6e3denHocr, BKJTYUUTEJIHO U TOJIEMH Ae(EKTH TIpH pararmbe
WM JIDYTH PasBOjHH aOHOPMANHOCTH Kaj >KHBOPOJEHHM JOGHUMMbA, Kaj XEHCKH nanmentH co ATTP
aMUIIONJ03a KOU Ce U3/10keHH Ha Vyndagel Bo TexoT uiu Bo pok o 1 Mecen npen 6pemeHocTa.

Mako Ha naunenTute kon npumaat Vyndaqel um ce coBeTyBa a u3GertyBaar GpeMeHOCT U 1a KOpHCTAT
BUCOKO e()eKTHBHHM METOIM HA KOHTPALENLHja, MO3HATO € JeKa MOXeE Ja Ce M0jaBu OpemeHocCT U zeka
ostecta MoXe J1a ce 10jaBK BO TEKOT Ha PENPOAYKTUBHHITE FOAUHM Kaj MHOTY >KeHCKH naiuenT co ATTR-
PN u kaj HekoJKy sxeHcku nauuentd co ATTR-CM.

3/paBcTBEHNTE PAOOTHHMILM KOU CE MPHIKAT 3 MALHEHTHTE KOU 3abpemeHyBaat 3a BpeMe HJId BO pok of 1
Mecell 0/l U310y BatbeTo Ha Vyndagel ce samonyBaat 11a ja npujasar 6pemenocta. OCHOBHU HH(OPMALHK
3a OpeMeHOCTa, BKIYUHTEIHO U JaTyMHTE 3a OPOLYBAbE i JATYMHUTE HA U3JIOKEHOCT Ha Tadamuauc ke
ce cobupaar KopucTejku ro oopasenor M3noxkeHocT 3a Bpeme Ha 6pemenocra (E/IIT), mocnenoBarenHuTe
MOJATOLM 32 MCXONOT Ofi OpemeHocTa Ke Oujar coGpaHu BO MPOLEHETOTO BPEME HA MOPOLYBAE Kaj
JKEHCKaTa MalMeHTKa W MH(popMauuuTe ke Oupar cobpaHu H PO ®opmynap 3a cinepeme Ha




TAOC (THAOS)
HcTpaxyBame 3a pe3y/ITaTuTe 0l TPAHCTHPETHH AMHJIOHI032

THAOS e rnobaneH, MyNTHLEHTpHYEH perucTap Ha GONECTH €O Len JIOHUTYIHHAIHO CcOOUpare
HOJATOLM Kaj MalMeHTH CO HacleneH und nuB Tun ATTP aMHJION103a ¥ 32 AaCUMIITOMATCKU HOCUTENIM Ha

Bapujanta Ha TTP. OtBopen e ox 2007 roauHa 3a cure namuenty co ATTP amunongosa (ATTR-PN u
ATTR-CM), 6e3 ornien Ha CTaTycoT Ha TPETMaH.

['naBHata uen Ha HCTpaxcyBambeTo € noa06po Aa ce pasbepe KapakTepusupa NpUpOJHATa MCTOPHja HA
Gonecra u j1a ce cobepat K0AroOpouHH 6e36eTHOCHH MH(OPMALIHH, BKJIy4yBajKku, HO HE OrpaHMYyBajku ce
Ha X€MaTOTOKCMYHOCT, MPOMEHH BO (yHKLMjaTa Ha THPOMHATA JKJIE3/a, OCOOEHO Kaj GpeMeHH KeHH,
TMalMEHTH CO TELIKO OLUTETYBaMbE HA LIPHUOT APOO 1 6e30eHOCT U ehMKACHOCT Kaj MALMEHTH CO MyTALHH
Ha ATTP-IIH pasnuunu ox Val30Met, 6e36enHocT kaj maLueHTH co HacneaeH uiu aus T ATTR-CM.

JlucTa Ha eBponcky cTpaHuuM wWto yuecTByBaaT Bo THAOS e nanena Bo Honatok 1. Hema maxenoncku
cajToBu Ko yuectByBaaT Bo THAOS. Be mosuMe 3emere BO NpenBUJl [a MM PEerucTpupaTe BallUTe
nauuentu co ATTR-CM Bo THAOS npexy enna of eBponckute cTpanuiy Hapeaeru o oxaTok 1.

Bamero yuectso Bo THAOS u TESPO e 106poBoiHO 1 ke TOMOTHE 1a JIONIPU/IOHECETE 3a UH(OPMALIUUTE
3a Gesbennocra u edextuBHocta Ha Vyndaqel m memuuuHcki 3Haewa 3a ATTP amunounosa.
Undopmanuute cobpanu ox THAOS u TESPO ke ce kopucraT 3a NoAJApIIKa Ha (hapMaKOBUIMIAHLATA U
Ha aKTHBHOCTHTE 32 yNpaByBambe CO PU3NK CO L MOAApPIIKA Ha Oe30eHOCTa HA MAlMENTHTE, TOBP3aHH
co ynorpebara Ha Vyndaqel BO MOCT-MapKETHHIIKH YCIIOBH.

KIMHAYKA KPUTEPUYMU 3A TUJATHO3A HA ATTR-CM

Kinnnvkure kpuTepuyMu 3a qujardosa Ha nauuentd co ATTR-CM ce onuiuany Bo Hen 4.2 on Vyndagel
61 mg SmPC: TpetmanoT Tpeba j1a ce 3amouHe Moj HaA30p Ha JeKap KOj UMa [I03HABAkE BO yIpaByBatbETO
CO MalMEeHTH CO aMUJIOU/03a UM KapAUOMHONaTHja.

Kora mocTou comMHeBate Kaj NauMeHTH KOH MoKaxyBaar cneluGuyHa MeIULHHCKA HCTOPHa HiIK 3HALM
Ha cplieBa c1aboCT UM KapAHOMUONaTHja, ETHOJOMKATA [HjarH03aTa MOpa Jia ja HanpaBH Jekap KOj HMa
[I03HaBab€ BO YNPABYBAMBETO CO aMUJION/I03a WM KapAroMuonaruja 3a ja ja notepau mATTRCM u na
ja ucknyuun amuonnosata AL [MMyHOTJIOGY/IMH NeCeH CHHLMP] npej J1a ce 3amo4He co TadaMuIuc,
KOPHCTEjKH COOABETHU allaTKM 32 MPOLEHKA KAKO LUTO Ce: CUMHTUrpaduja Ha KOCKHTE M MPOLEHKA Ha
KpB/ypHHa, W/WIM XMCTOJNOLIKA MPOLEHKA co 6uoncuja, n reHotunusauuja Ha TTP co uen na ce
KapaKTepU3UpaaT Kako JAMB THII UM HACIIEAEH.

Onnanpes Bi Gnarogapume 3a MoAApIIKAaTA HA OBHME MPOrpaMu. AKO MMaTe KakBH GMIIO Mpallamba Wiu
TPXKH, BE MOJIMME HE IBOYMETe ce aa koHTakTupare co Llapco [Txapm JIOOEJI, ten.02/3 222 446

Be mommme kourakTupajTe co Llapco ITxapm JJOOEJI ua Ten.02/3 222 446 ako umate GMIO KAaKBM
npaiiama.




IMPUJIOT 1 - JIucra na B3461001

(THAOS) EBponcky CTpaHUIM 32 YYECTBO

Be mMoimme umajTe BO mpeaBHa Jexa CTPAHMIHTE LITO yuectByBaaT B0 THAOS ce npeamer na
IpoMeHa.

AsKypupaHa JIMCTA HA CTPAHMIM LITO yYECTBYBAAT MOJKE 12 Ce Hajge Ha www.clinicaltrials.gov.
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