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Myqorzo (afikamten)

Prehled pro pripravek Mygorzo a proc byl registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Myqorzo a k c¢emu se pouziva?

Myqgorzo je |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1écbé dospélych s obstrukcni hypertrofickou
kardiomyopatii, coz je onemocnéni, pri kterém dochazi ke zbytnéni nebo zvétSeni svalu v hlavni ¢erpaci
komore srdce, coz mize vést k blokovani pritoku krve ze srdce do zbytku téla. To mize zplsobit
dusnost, bolest na hrudi, pocit na omdleni a palpitace.

Pouziva se u dospélych, ktefi vykazuji pfiznaky obstrukéni hypertrofické kardiomyopatie tridy II nebo
I11. Trida oznacuje zavaznost onemocnéni: tfida II znamena mirné omezeni fyzické aktivity, zatimco
tfida III vyrazné omezeni fyzické aktivity.

Pfipravek Myqgorzo obsahuje IéCivou latku afikamten.
Jak se pripravek Myqgorzo pouziva?

Vydej pripravku Myqorzo je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou kardiomyopatie, a méla by probihat pod jeho dohledem.

PFipravek je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Pfed zahajenim Iécby
provede lékar echokardiografické vysetfeni za Ucelem posouzeni srde¢ni funkce pacienta. Jedna se
o diagnostické vysetreni, pfi kterém se za pomoci ultrazvuku ziska obraz srdce. Na zacatku lécby se
davka upravuje na zakladé vysledk( echokardiografickych vySetfeni provadénych jednou za 2 az

8 tydn{, dokud se nenalezne nejvhodnéjsi davka. Poté, co pacienti zaénou uZivat stabilni davku
piipravku Myqorzo, provadéji se tato echokardiografickd vysetfeni jednou za 3 az 6 mésicd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Myqorzo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Myqorzo plisobi?

U osob s obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatii se srde¢ni sval stahuje velkou silou a abnormalné
zbytni, coz mize vést k zZeni prostoru, kterym krev proudi ze srdce, a omezeni pritoku krve.

Léciva latka v pripravku Myqorzo, afikamten, Castecné blokuje srdecni myosin, coz je bilkovina, ktera
zplsobuje kontrakce srdce. Omezenim nadmérnych kontrakci pfipravek umoziiuje srdci vice se uvolnit,
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¢imz se zlepsuje pritok krve ze srdce. Diky tomu dokaze srdce pumpovat krev G¢innéji a mize dojit ke
zmirnéni priznak( obstrukéni hypertrofické kardiomyopatie.

Jaké prinosy pripravku Myqorzo byly prokazany v priibéhu studii?

Hlavni studie prokdazala, Ze u pacientl s obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatii tiidy II nebo III
pripravek Myqorzo zlepsuje schopnost vykonavat fyzickou aktivitu, zvySuje kvalitu Zivota a snizuje
pravdépodobnost, Ze budou potfebovat zavazny srdecni zakrok zvany Iécba septalni redukci. Timto
zakrokem se zmensuje zbytnély srdecni sval, a to pomoci chirurgického zakroku, nebo katétru (cévky
zavedené tepnou do srdce).

Do hlavni studie bylo zafazeno 282 dospélych, ktefi uzivali bud’ pripravek Mygorzo, nebo placebo
(neudinny piipravek). Schopnost tcastnikl studie vykondvat fyzickou aktivitu byla méfena pomoci
maximalniho pfijmu kysliku (maximalniho objemu kysliku béhem vykonavani fyzické aktivity). Tento
ukazatel pomaha pochopit, jak dobfe dokaze srdce pumpovat krev a dodavat tak kyslik do jinych Casti
téla, pricemz ¢im vyssi je hodnota maximalniho pfrijmu kysliku, tim lepsi jsou fyzické schopnosti
pacienta. Po 24 tydnech Ié¢by se hodnota maximalniho pfijmu kysliku u osob uzivajicich pfipravek
Myqorzo zvysila v priméru o 1,76 mililitru kysliku na kilogram télesné hmotnosti za minutu, zatimco

u osob, kterym bylo podavano placebo, se zvysila o 0,02 mililitru.

Po 24 tydnech Ié¢by bylo za pacienty, ktefi potfebuji 1é&bu septalini redukci, povazovano méné pacientt
lé¢enych pripravkem Myqorzo - pfiblizné 13 % (4 ze 32) pacientl uzivajicich pfipravek Myqorzo oproti
48 % (14 z 29) pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Kvalita Zivota byla méfena pomoci dotazniku KCCQ-CCS, ktery hodnoti, jaky dopad ma onemocnéni
srdce na priznaky a kazdodenni fyzickou aktivitu dané osoby, pficemz vyssi skore znamena méné
pfiznak{ a lepsi fyzickou funkci. Po 24 tydnech 1é¢by hlasilo zvy3eni o nejméné 10 bod{ pFiblizné 49 %
pacientd lé¢enych pFipravkem Mygorzo oproti 27 % pacientl, kterym bylo podavano placebo. Zvy3eni
0 10 bodl se povazuje za vyznamné zlep3eni pfiznakl a kazdodennich ¢innosti. Celkové se skére
kvality Zivota u pacientl Ié¢enych pfipravkem Myqorzo zvysilo v prdméru o 11,6 bodu oproti 4,3 bodu
u pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Myqorzo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Myqorzo je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Myqorzo (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
zavraté, systolicka dysfunkce (onemocnéni, pfi kterém srdce nedokaze pumpovat krev dostate¢nou
silou), palpitace (silny srde¢ni tep, ktery mGze byt rychly nebo nepravidelny) a vysoky krevni tlak.

Pripravek Mygorzo nesmi uzivat osoby, které uzivaji urcita léCiva ovliviiujici odbouravani pfipravku
Myqorzo v téle, jako je adagrasib (IéCivo pouzivané k Ié¢bé urditych nadorovych onemocnéni), vice nez
jedna davka flukonazolu (Iéciva pouzivaného k Ié¢bé plisfiovych infekci), rifampicin (antibiotikum
pouzivané k [é¢bé urcitych infekci, napfiklad tuberkuldzy) a tfezalka teckovana (bylinny doplnék
pouzivany k 1é¢bé deprese).

Na zakladé ceho byl pripravek Myqorzo registrovan v EU?

Studie prokazala, ze pripravek Myqorzo pomaha pacientim s obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatii
tridy II nebo III vykonavat fyzickou aktivitu a zlepSuje kvalitu Zivota. Lécba pripravkem Myqorzo
rovnéz snizila pravdépodobnost, Ze pacienti budou potfebovat IéCbu septalni redukci, coz je zavazny
srdec¢ni zakrok, ktery s sebou nese znacna rizika. Panuje urcita nejistota ohledné toho, jak pripravek
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Myqorzo pUsobi po 24 tydnech 1éEby, a spole¢nost proto poskytne dalsi idaje na potvrzeni jeho
dlouhodobych ptinost.

PFipravek Myqorzo je obvykle dobfe snasen. Panuje ur¢itad nejistota ohledné dlouhodobych Gcinkl
pfipravku Myqgorzo na srdce a k potvrzeni jeho dlouhodobé bezpecnosti jsou zapotiebi dalsi idaje.

O tom, zda pFipravek Myqgorzo mize pogkodit nenarozené dité nebo zda mize prejit do materského
mléka a poskodit dit&, jsou k dispozici omezené Gdaje, aviak vzhledem k tomu, jak plsobi, jsou
skodlivé acinky mozné. V informacich o pfipravku je proto uvedeno pfislusné upozornéni a pokyny.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Myqorzo prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Myqorzo?

Spolecnost, ktera pripravek Myqorzo dodava na trh, poskytne informacni balicek pro |ékafe a kartu
pacienta pro pacienty. Informacni bali¢ek obsahuje informace o riziku posSkozeni nenarozeného ditéte
a o nutnosti pouzivat béhem lé¢by ucinnou antikoncepcni metodu. Upozoriiuje také na riziko srdecniho
selhani (stavu, kdy srdce nepumpuje krev tak, jak by mélo), na nutnost pravidelnych kontrol srdce

a na ddlezitost okamzitého vyhledani Iékafské pomoci, pokud se objevi pFiznaky, jako je dudnost,
bolest na hrudi, Unava, otok nohou nebo zavazna infekce. Pacientim se rovnéz doporucuje, aby pred
tim, nez zacnou, ukon¢i nebo zméni uzivani jakéhokoli jiného Iécivého pfipravku, informovali
predepisujiciho Iékare.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Mygorzo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pfipravku Myqorzo priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Mygorzo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Myqorzo

Dalsi informace o pripravku Myqorzo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqgorzo.
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