& BEYONTTRA’

(a koramid iS) 356mg tablety

S témer uplnou stabilizaci
TTR' poskytuje Beyonttra®
acientum s ATTR-CM:

CASNE BENEFITY: Pacienti |é¢eni pfipravkem Beyonttra®
zaznamenali snizeni rizika ACM/KVH jiz po 3 mésicich Ié¢by!

OCHRANA SRDCE: Beyonttra® snizila riziko umrti a prvni
KV hospitalizace o 36 % (vs. placebo)."?

VICE SVOBODY: Redukce KV hospitalizaci o 50 %
(vs. placebo).t?

Pripravek BEYONTTRA® je indikovan k |éCbé transthyretinové amyloidozy
divokého typu nebo variantni transthyretinové amyloidézy u dospélych
pacientlU s kardiomyopatii (ATTR-CM)!

Beyonttra® byla obecné dobfe snasena a vykazovala bezpecnostni profil srovnatelny s placebem.?

* Coxova regresni analyza ukazala snizeni rizika kompozitniho parametru ACM nebo prvni KV hospitalizace (pomeér rizik: 0,645 [95% CI: 0,500-0,832; p = 0,0008])
I RRR pro ro¢ni frekvenci KV hospitalizaci byl 0,496 (95% Cl: 0,355-0,695) ve prospéch akoramidisu; p<0,0001; ARR: 15,9 %.'?

Zkratky:
ACM, umrtnost ze vSech pricin; ARR, absolutni redukce rizika; ATTR-CM, transthyretinova amyloidéza s kardiomyopatif; Cl, konfidenéni interval; KV, kardiovaskularnt;
KVH, hospitalizace z kardiovaskularnich pficin; RRR, relativni pomeér rizik; TTR, transthyretin.

Reference:
1. SPC piipravku Beyonttra® dostupné z https:/mww.bayer.com/sites/default/files/beyonttra-spc-10.2.2025.pdf ; 2. Gillmore ID, et al. N Engl J Med. 2024;390(2)132-142.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU BEYONTTRA

V¥ Tento |é&ivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli
podezieni na nezadouci Ucinky.

Nazev pfipravku: Beyonttra 356 mg potahované tablety Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje akoramidis-hydrochlorid odpovidajici 356 mg akoramidisu.
Indikace: Pripravek Beyonttra je indikovan k Ié¢bé transthyretinové amyloidézy divokého typu nebo variantni transthyretinové amyloidozy u dospélych pacientt
s kardiomyopatii (ATTR-CM). Davkovani a zpusob podani: Doporu¢ena davka akoramidisu je 712 mg (dvé tablety po 356 mg) peroralng, dvakrat dennég, coz
odpovida celkové denni davce 1424 mg. Potahované tablety se polykaji vcelku. Pfipravek Beyonttra se muze uzivat s vodou, s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léCivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni: Akoramidis nebyl studovan u pacientd s poruchou funkce
jater, a proto se jej nedoporucuje pouzivat u této populace. Udaje u pacientl s t&Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) jsou omezené
a Udaje u pacientu na dialyze nejsou k dispozici. Proto ma byt akoramidis u této populace pouzivan s opatrnosti. U pacientt [é¢enych akoramidisem se v prvnim
meésici 1écby zpocatku snizovala odhadovana rychlost glomerularni filtrace (eGFR) a tomu se odpovidajicim zpUusobem zvysovala namérena hodnota sérového
kreatininu.Tato zména eGFR a hladiny sérového kreatininu nebyla progresivni, u pacientu, ktefi prerusili IéCbu, byla reverzibilni a nesouvisela s poskozenim ledvin,
coz odpovidalo renalnimu hemodynamickému Gcinku, Tento lécivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,bez sodiku". Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani akoramidisu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Podavani akoramidisu se nedoporucuje
v téhotenstvia u zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Akoramidis se nema podavat v obdobi kojeni. Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na
fertilitu u lidi. Interakce: Soubézné podavani akoramidisu a substratd CYP2C8 a CYP2C9 s Uzkym terapeutickym indexem se ma pouzivat s opatrnosti. Nezadouci
uéinky: Velmi éasté: prijem, dna Podminky uchovavani: Tento |éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci:
BridgeBio Europe B.V., Weerdestein 97, Amsterdam, 1083 GG, Nizozemsko Registraéni &islo: EU/1/24/1906/001 Datum posledni revize textu: 10.2.2025.

Vydej pripravku Beyonttra 356 mg potahované tablety je vazan na |ékafsky pfedpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi. Aktualni
wyéi a podminky Uhrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim lécivého pfipravku si peclivé pfectéte Uplnou informaci o pfipravku. Souhrn Udaju
o pFipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci G¢inky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.o.,, Siemensova 2717/4,155 00 Praha 5, Ceska
republika. MA-M_ACR-CZ-0012-1 04/2025
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