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Pagrindinės informacijos santrauka 

Šio sveikatos priežiūros specialistams skirto gido tikslas yra pabrėžti moterų vengimo pastoti ir maitinti 

krūtimi gydymo Tafamidis Accord metu svarbą, paraginti Jus pranešti apie nepageidaujamus reiškinius ir 

visus nėštumo atvejus gydymo Tafamidis Accord metu, ir prieš skiriant Tafamidis Accord patvirtinti ATTR-

CM diagnozę, kad išvengtumėte vaisto skyrimo kriterijų neatitinkantiems pacientams. 

Pagrindinė informacija sveikatos priežiūros specialistams 

• Prieš išrašydami Tafamidis Accord 61 mg minkštosios kapsulės įsitikinkite, kad pacientai atitinka visus 

klinikinius transtiretino amiloidinės kardiomiopatijos (ATTR-CM) diagnozės kriterijus, kad išvengtumėte 

vaisto skyrimo kriterijų neatitinkantiems pacientams (kriterijai pateikti toliau). 

• Informuokite savo pacientus apie galimą su gydymu Tafamidis Accord susijusią riziką: tafamidžio 

nerekomenduojama vartoti nėštumo metu ar maitinant krūtimi. Pasirūpinkite, kad pacientai žinotų apie 

tinkamas atsargumo priemones gydymo Tafamidis Accord metu, ypač vengimo pastoti ir veiksmingos 

kontracepcijos poreikį. 

• Prašome patarti savo pacientėms nedelsiant kreiptis į jus arba gydantį gydytoją, jei jos nėštumo metu (arba 

per 1 mėnesį iki nėštumo) vartojo tafamidžio, kad gydytojas galėtų apie tai pranešti ir įvertinti situaciją. 

Pranešimai apie poveikį nėštumo metu gali būti teikiami Accord Healthcare S.L.U, be to, reikės surinkti 

papildomus duomenis apie nėštumo baigtį, naujagimio ar kūdikio būklę gimimo metu ir 12 mėnesių 

stebėjimo laikotarpio duomenis apie kūdikio pasiektus raidos etapus. 

• Paraginkite pacientus gydymo Tafamidis Accord metu pasireiškus nepageidaujamiems reiškiniams 

nedelsiant kreiptis į gydantį gydytoją arba pranešti apie nepageidaujamus reiškinius naudojantis 

informaciniame lapelyje pacientui nurodyta nacionaline pranešimo sistema. 

• Gydytojams (skiriantiems vaistą) ir vaistininkams primenama nedelsiant pranešti apie bet kokius su 

Tafamidis Accord susijusius įtariamus nepageidaujamus reiškinius Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie 

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos NepageidaujamaR@vvkt.lt arba tiesiogiai Accord 

Healthcare S.L.U. 

Nėštumo vengimas 

Tafamidis Accord nerekomenduojama vartoti nėštumo/maitinimo krūtimi metu bei vaisingoms moterims, 

kurios nenaudoja veiksmingų kontracepcijos priemonių, kadangi duomenų apie nėščių moterų gydymą šiuo 

vaistiniu preparatu yra nedaug, o toksinio poveikio vystymuisi tyrimų su gyvūnais metu pastebėta 

apsigimimų. Vaisingos moterys turi naudoti kontraceptines priemones gydymo Tafamidis Accord metu ir 

vieną mėnesį po gydymo Tafamidis Accord pabaigos, kadangi pusinės eliminacijos laikas yra ilgas. 

Nėštumo baigties stebėjimas 

Accord Healthcare S.L.U. rinks saugumo duomenis, įskaitant duomenis apie reikšmingus gyvų gimusių 

vaikų apsigimimus ir kitokias vystymosi patologijas, apie ATTR amiloidoze sergančias moteris, kurios 

vartojo Tafamidis Accord nėštumo metu arba vieno mėnesio laikotarpiu iki pastojimo. 

Nors Tafamidis Accord vartojantiems pacientams patariama vengti nėštumo ir naudoti veiksmingus 

kontracepcijos metodus, pripažįstama, kad moteris gali pastoti ir kad nemažai transtiretino amiloidinės 

polineuropatijos (ATTR-PN) atvejų ir keli ATTR-CM atvejai gali pasireikšti moters vaisingo amžiaus 

laikotarpiu. 

Sveikatos priežiūros specialistų, prižiūrinčių moteris, kurios pastojo gydymo Tafamidis Accord metu arba 

vieno mėnesio laikotarpiu po gydymo nutraukimo, prašome pranešti apie nėštumo atvejus vietinei Accord 

Healthcare S.L.U. atstovybei (kontaktiniai duomenys pateikti toliau). Naudojant Poveikio nėštumo metu 

(EDP, angl. Exposure During Pregnancy) formą bus renkama pagrindinė informacija apie nėštumą, įskaitant 

terminus bei poveikio tafamidžiu laiką. Tęstiniai duomenys apie nėštumo baigtį bus renkami numatomu 

pacientės gimdymo laiku, naudojant 12 mėnesių kūdikio stebėjimo formą (angl. 12-Month Infant Follow-up 

Form) (išgyvenamumas pirmaisiais gyvenimo metais, amžių atitinkantys raidos pasiekimai, įgimtos 

formavimosi ydos, apsigimimai, hospitalizacijos bei sunkios ligos, vakcinacija). 

Klinikiniai ATTR-CM diagnozės kriterijai 

Klinikiniai ATTR-CM sergančių pacientų diagnozės kriterijai aprašyti Tafamidis Accord 61 mg minkštosios 

kapsulės vaistinio preparato charakteristikų santraukos 4.2 skyriuje: Gydymą pradėti turi gydytojas, turintis 

žinių apie amiloidoze arba kardiomiopatija sergančių pacientų gydymą. 

Jeigu kyla įtarimas dėl pacientų, turinčių susijusią anamnezę arba širdies nepakankamumo arba 

kardiomiopatijos požymių, gydytojas, turintis žinių apie amiloidoze arba kardiomiopatija sergančių pacientų 

gydymą, prieš pradėdamas gydymą tafamidžiu turi atlikti etiologinę diagnostiką ATTR-CM diagnozei 

patvirtinti ir pirminės (lengvųjų grandžių imunoglobulino) amiloidozės diagnozei atmesti, vertindamas pagal 

tinkamus tyrimus, kaip antai kaulų scintigrafija, kraujo ir šlapimo tyrimai ir (arba) histologinis biopsijos 

tyrimas bei transtiretino (TTR) genotipo nustatymas. 

mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt


Versijos numeris: 1.0 

VVKT patvirtinimo data: 2026 m. spalio mėn. 

  3 

 

 

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes 

tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos 

specialisto pranešimas apie įtariamą nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais:  

- tiesiogiai užpildant pranešimo formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos 

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje 

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;  

- užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją 

formą, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu 

NepageidaujamaR@vvkt.lt).  

Iš anksto dėkojame už Jūsų palaikymą vykdant šias programas. Jei turite klausimų ar neaiškumų, 

nedvejodami kreipkitės į Accord Healthcare S.L.U. atstovus Lietuvoje:  +370 5 2430444 
(pvlithuania@centralpharma.lt) 

Priminimas apie būtinybę pranešti apie nepageidaujamas reakcijas 
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