PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci u¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkti viz bod 4.8.

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
MYQORZO 5 mg potahované tablety
MYQORZO 10 mg potahované tablety
MYQORZO 15 mg potahované tablety
MYQORZO 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

MYQORZO 5 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg afikamtenu.

MYQORZO 10 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg afikamtenu.

MYQORZO 15 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg afikamtenu.

MYQORZO 20 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg afikamtenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta)

MYQORZO 5 mg potahované tablety

Fialova kulata tableta s vyrazenym ¢islem ,,5 na jedné stran¢ a pismeny ,,CK* na druhé strané.
Velikost tablety ptiblizné 4,84 mm.

MYQORZO 10 mg potahované tablety

Fialova trojuhelnikova tableta s vyrazenym ¢islem ,,10° na jedné strané a pismeny ,,CK* na druhé
strané. Velikost tablety pfiblizné¢ 6,73 mm x 6,99 mm.

MYQORZO 15 mg potahované tablety

Fialova pétithelnikova tableta s vyrazenym c¢islem ,,15 na jedné stran¢ a pismeny ,,CK* na druhé
strané. Velikost tablety pfiblizn¢ 7,33 mm x 7,37 mm.

MYQORZO 20 mg potahované tablety

Fialova ovalna tableta s vyrazenym Cislem ,,20° na jedné strané a pismeny ,,CK* na druhé stran¢.
Velikost tablety ptiblizné 5,46 mm x 10,29 mm.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

MYQORZO je indikovan k 1écb¢ symptomatické (New York Heart Association, NYHA, tiida II-1II)
obstrukéni hypertrofické kardiomyopatie (0HCM, obstructive hypertrophic cardiomyopathy)
u dospélych pacienti (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Lécba ma byt zahajena pod dohledem lékate, ktery ma zkusenosti s 1écbou pacientti s kardiomyopatii.

Pred zahajenim 1éCby je tfeba ejekéni frakei levé komory (LVEF, left ventricular ejection fraction)
hodnotit echokardiografii (viz bod 4.4). Zahajeni nebo zvyseni titrace ptipravku MYQORZO

u pacientit s LVEF < 55 % se nedoporucuje. Béhem titrace se ma provadét pravidelné hodnoceni
LVEEF a gradientu vytokového traktu levé komory (LVOT-G, left ventricular outflow tract gradient)
podle Valsalvy, aby se dosahlo vhodného cilového Valsalvova LVOT-G pfi zachovani LVEF > 50 %.

Davkovani

Rozsah davky je 5 mg az 20 mg (bud’ 5 mg, 10 mg, 15 mg nebo 20 mg). Doporucena pocatecni davka
je 5 mg peroraln¢ jednou denné. U pacientti s LVOT-G > 100 mmHg je tieba zvazit pocatecni davku
10 mg. Davku je tfeba zvySovat kazdych 2 az 8 tydnl o 5 mg, dokud neni dosazeno udrzovaci davky
nebo maximalni davky 20 mg. Udrzovaci davka je individualizovana na zakladé LVEF a LVOT-G
pacienta. Doporuceni pro davkovani na zakladé¢ kritérii LVEF a LVOT-G jsou uvedena v tabulce 1.

Tabulka 1: Uprava davky afikamtenu

LVEF Valsalva LVOT-G Uprava davky
Zvyseni davky o 5 mg
o mm I I
235 % =30 & (az do maximalni davky 20 mg jednou denné)
>55% > 30 mmHg Zachovat davku
<55%a=>50% Jakékoli Zachovat davku
Snizeni davky o 5 mg!
<50 % a>40% Jakékoli
Preruste 1€cbu na 7 dni pro davku 5 mg
<40 % Jakékoli Pteruste 1écbu nejméné na 7 dni.

! Snizeni davky nasledovné: z 20 mg na 15 mg; z 15 mg na 10 mg; z 10 mg na 5 mg

Echokardiografické vySetfeni ma byt provedeno 2 az 8 tydni po zahajeni 1é¢by, jakékoli upraveé davky
nebo preruseni 1éCby. Po preruseni 1é¢by, kdyz je LVEF <40 %, ma byt 1éCba obnovena se sniZzenou
davkou o 5 mg, kdyZz je LVEF > 55 %. Pokud je davka 5 mg a LVEF < 50 %, 1écba ma byt prerusena
na 7 dni a 1é¢ba miize byt obnovena na 5 mg, kdyz je LVEF > 55 % (viz tabulka 1).

Po stanoveni udrzovaci davky ma byt LVEF a Valsalva LVOT-G hodnoceny kazdych 6 mé&sicti nebo
kazdé 3 mésice u pacienti s LVEF > 50 % az < 55 %. Zvazte monitorovani LVEF a upravu davky
podle tabulky 1, podle potfeby, u pacientli s interkurentnim onemocnénim (napf. zavaznou infekci
nebo onemocnénim covid-19), novou arytmii (napt. novou nebo nekontrolovanou fibrilaci sini nebo
jinou nekontrolovanou tachyarytmii) nebo jakymikoli jinymi stavy, které mohou narusit systolickou



funkci. Zvyseni davky se nedoporucuje, dokud se nevyfesi nebo nestabilizuje interkurentni
onemocnéni nebo nova arytmie.

Ukonceni lécby afikamtenem mutize vést k recidivé piiznaklit HCM. Postupné snizovani davky mize
snizit miru recidivy piiznakd po ukonceni 1é¢by (viz bod 4.4).

Uprava davky soubézné podavanymi lécivymi pripravky

Soubézné uzivani se stfedné silnymi inhibitory CYP2C9, které jsou rovnéz stiedné silnymi az silnymi
inhibitory CYP2D6 nebo CYP3A, napt. vice nez jedna davka flukonazolu, nebo silnymi induktory,
napf. rifampicin, je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Je tfeba vyhnout se soubéznému uzivani afikamtenu se silnymi inhibitory CYP2C9. Pokud se
soub&znému podavani nelze vyhnout, mela by byt davka afikamtenu sniZzena na 5 mg a LVEF
a LVOT-G hodnoceny kazdych 4 az 8 tydnil, dokud nebude dosazeno nové udrzovaci davky
afikamtenu v pfitomnosti inhibitoru (viz bod 4.5).

Doporucena pocatecni davka je 5 mg jednou denné u pacientt, kteti podstupuji stabilni terapii slabym
inhibitorem CYP2C9, ktery je také stfedné silnym az silnym inhibitorem CYP2D6 nebo CYP3A
(napt. vorikonazol, fluvoxamin). Udrzovaci davka afikamtenu nesmi pfekrocit 15 mg.

U pacientt, ktefi iniciuji slaby inhibitor CYP2C9, ktery je také stfedné silny az silny inhibitor
CYP2D6 nebo CYP3A, se davka piipravku MYQORZO musi snizit na 5 mg, pokud v soucasné dobé
uzivaji 15 mg nebo 20 mg. Je nutné se vyhnout soubéznému uzivani, pokud pacienti v soucasné dob¢
uzivaji ptipravek MYQORZO 5 mg nebo 10 mg. Udrzovaci davka afikamtenu nesmi prekrocit 15 mg.
LVEF a LVOT-G je tieba hodnotit kazdych 4 az 8 tydnti, dokud nebude dosazeno nové udrzovaci
davky afikamtenu v pfitomnosti inhibitoru (viz bod 4.5).

U pacientt, ktefi maji v imyslu ukoncit podavani stfedné silného az silného induktoru CYP2C9 nebo
CYP3A (napt. karbamazepinu), je nutné davku snizit (z 20 mg na 10 mg; z 15 mg na 5 mg; z 10 mg
na 5 mg) podle tabulky 2 (viz také bod 4.5). U pacientt, ktefi v souc¢asné dob¢€ uzivaji 5 mg, udrzujte
davku 5 mg. LVEF a LVOT-G se ma hodnotit po vysazeni induktord. Hodnoceni LVEF a LVOT-G
a titrace davky podle tabulky 1 se doporucuje.

Tabulka 2: Uprava davky afikamtenu soub&Zné podavanymi 1é¢ivymi pFipravky

Ukonéeni uzivani
1é¢ivého pripravku pri
stabilni 1é¢bé
afikamtenem

Zahajeni uzivani
1écivého pripravku
pri stabilni 1é¢bé
afikamtenu

Zahajeni uzivani
afikamtenu pii stabilni
1é¢bé

Soubézné podavany
1éCivy pripravek

Inhibitory

Jakykoli silny inhibitor
CYP2C9 (napt.
sulfafenazol)

Vyhnéte se soubéznému podavani. Pokud se soubéznému podavani nelze
vyhnout, snizte davku afikamtenu na 5 mg a vyhodnotte LVEF a LVOT-G
kazdych 4 az 8 tydnti, dokud nebude dosazeno nové udrzovaci davky
afikamtenu v pfitomnosti inhibitoru (viz bod 4.5).

Jakykoli stfedné silny

inhibitor CYP2C9 a Soubézné podavani vice nez jedné davky flukonazolu je kontraindikovano
stfedné silny az silny (viz bod 4.3).

inhibitor CYP2D6 nebo

CYP3A (napt. Soubézné podavani adagrasibu je kontraindikovano (viz bod 4.3).

flukonazol, adagrasib)

Jakykoli slaby CYP2C9
a stfedn¢ silny az silny
inhibitor CYP2D6 nebo
CYP3A (napf.

Zahajte podavani
ptipravku afikamten
v doporucené pocatecni
davce 5 mg jednou
denné.

Snizte davku
afikamtenu z 20 mg na
5 mg,z 15 mgna 5 mg.

Vyhnéte se, pokud
uzivate 10 mg nebo

Neni nutnd uprava
davky.




fluvoxamin, 5 mg afikamtenu (viz
vorikonazol) bod 4.5).

UdrzZovaci davka afikamtenu nesmi piekrocit
15 mg. LVEF a LVOT-G je tieba hodnotit
kazdych 4 az 8 tydnt, dokud nebude dosazeno
nové udrzovaci davky afikamtenu v pritomnosti
inhibitoru (viz bod 4.5).

Vyhodnot'te LVEF a LVOT-G a titraci/monitorovani davky podle tabulky

1.
Induktory
Sttedné silny induktor
5551? t((il? g;lII)I;yA (napf. Soucasné uzivani s rifampicinem je kontraindikovano (viz bod 4.3).
rifampicin)
Jakykoli stfedné silny az Zahajte podavani Neni nutnd Giprava | Snizte davku afikamtenu
silny induktor CYP2C9 pripravku afikamten davky. z 20 mg na 10 mg,
nebo CYP3A (napf. v doporucené pocatecni z 15 mg na 5 mg,
karbamazepin) davce 5 mg jednou z 10 mg na 5 mg.
denng. U pacientu, ktefi
v soucasné dob¢ uzivaji
5 mg afikamtenu, neni
nutna zadna Gprava
davky (viz bod 4.5).
Vyhodnot'te LVEF a LVOT-G a titraci/monitorovani davky podle tabulky
1.
Vynechané davky

Pokud davku vynechate, uzijte ji co nejdiive ve stejny den. Dalsi planovanou davku je tieba uzit
v obvyklou dobu nasledujiciho dne. Dvé davky se nesmi uzit ve stejny den.

Starsi lidé
U pacientli ve v€ku 65 let a starSich neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou (odhadovana rychlost glomerularni filtrace [eGFR] 60 az 89 ml/min.) az stiedn¢
tézkou (eGFR 30 az 59 ml/min.) poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davky na standardni
doporuéenou davku a titraéni schéma. U pacientd se téZkou poruchou funkce ledvin (eGFR

< 30 ml/min.) nelze doporucit davkovani, protoze afikamten nebyl hodnocen u pacientt s té¢zkou
poruchou funkce ledvin (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientl s lehkou poruchou funkce jater (tfida A podle Childa a Pugha) nebo stfedné téZkou
poruchou funkce jater (tfida B podle Childa a Pugha) neni nutna zadna uprava davky na standardni
doporucenou davku a titracni schéma. U pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida C podle Childa
a Pugha) nelze doporucit zddnou davku, protoze afikamten nebyl hodnocen u pacientt s t€zkou
poruchou funkce jater (viz bod 5.2).



Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost afikamtenu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Pro peroralni podani.

Lécbu je tfeba uzivat jednou denné s jidlem nebo bez jidla. Tableta se polyka cela a zapiji se vodou
a nerozd¢luje se, nedrti ani nezvyka, protoze tyto metody nebyly studovany.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

. Sttedné silné inhibitory CYP2C9, které jsou rovnéz sttedn€ silnymi aZ silnymi inhibitory
CYP2D6 nebo CYP3A: napi. adagrasib a vice nez jedna davka flukonazolu (viz bod 4.5).

. Silné induktory CYP3 A4, které jsou rovnéz stiedn€ silnymi induktory CYP2C9: rifampicin
a tfezalka teCkovana (viz body 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Systolicka dysfunkce definovand jako LVEF <50 %

Afikamten snizuje srde¢ni kontraktilitu a LVEF. U pacientl uZivajicich inhibitory srde¢niho myosinu
se muze objevit srde¢ni selhani v duisledku systolické dysfunkce (viz bod 4.8).

U pacientll, u nichz se vyskytne zavazné interkurentni onemocnéni (napf. zavazna infekce) nebo
arytmie (napf. nova nebo nekontrolovana fibrilace sini), mdze byt vyssi riziko rozvoje systolické
dysfunkce a srdec¢niho selhani. Je tfeba zvazit dalsi sledovani asymptomatického snizeni LVEF
s interkurentnimi onemocnénimi a arytmiemi (viz bod 4.2).

Klinicky stav pacienta a LVEF ma byt hodnoceny pied 1é¢bou a pravidelné béhem 1écby a davku je
nutné odpovidajicim zplisobem upravit. Nova nebo zhorsujici se arytmie, dusnost, bolest na hrudi,
unava, otok nohou nebo zvySeni N-terminalniho pro-B-typu natriuretického peptidu (NT-proBNP)
mohou byt znamkami a piiznaky srde¢niho selhani a maji také vést k hodnoceni srde¢ni funkce.

Srdecni selhani nebo ztrata odpovédi na afikamten v dusledku interakci

Afikamten je metabolizovan enzymy CYP2C9, CYP2D6 a CYP3A. Zahajeni uzivani urcitych
1é¢ivych ptipravkl, které inhibuji vice drah P450 eliminace afikamtenu (napft. flukonazol, vorikonazol,
fluvoxamin) a silnych inhibitortt CYP2C9, muze vést ke zvySeni koncentraci afikamtenu v krvi

a zvyseni rizika srde¢niho selhani v disledku systolické dysfunkce (viz body 4.2, 4.3 a 4.5).

PreruSeni uzivani sttedné silnych az silnych induktord CYP3A a stfedné silnych az silnych induktori
CYP2C9 muize vést ke zvyseni koncentraci afikamtenu v krvi a zvySeni rizika srde¢niho selhéani

v dasledku systolické dysfunkce. Naopak zahajeni podavani urcitych 1écivych ptipravki, které
indukuji P450s napt. rifampicin, stfedné silné az silné induktory CYP3A nebo CYP2C9), muze vést ke
sniZzeni koncentraci afikamtenu v krvi a mozné ztraté u¢innosti (viz body 4.2, 4.3 a 4.5).

Pacienti maji byt informovéni o potencidlnim vzdjemném plsobeni a maji informovat svého
zdravotnického pracovnika o vSech soubéznych 1é¢ivych ptipraveich pred 1écbou ptipravkem
MYQORZO a béhem ni.



Téhotenstvi

Neexistuji zadné dikazy o pouziti afikamtenu u t€¢hotnych Zen a studie na zvifatech nejsou dostate¢né
pro informovani matky nebo embryofetalniho rizika u lidi. Poskozeni plodu nelze vyloucit (viz body
4.6 a5.3).

Recidiva pfiznakut HCM s vysazenim

Ukonceni 1é¢by afikamtenem muize vést k recidivé ptiznakit HCM. Ve studii SEQUOIA-HCM byly
kardiovaskularni nezadouci ucinky hlaseny ¢astéji ve skupiné s afikamtenem ve srovnani se skupinou
s placebem s nastupem béhem vymyvaciho obdobi [n = 23 (16,2 %) oproti n =9 (6,5 %)], u 3 doslo
pii ukonéeni 1é¢by afikamtenem k zavaznym piihodam zhorseni HCM. Doporucuje se peclivé
monitorovani béhem vysazeni. Postupné snizovani davky mize snizit miru recidivy pfiznakt po
ukonceni 1écby (viz bod 4.2).

Pomocna latka se znamym uéinkem

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

Pokud je zahajena 1é¢ba s negativnim inotropnim t¢inkem, jako jsou nedihydropyridinové blokatory
kalciovych kanalt nebo disopyramid, nebo pokud je davka léc¢ivého ptipravku s negativnim
inotropnim G¢inkem zvySena u pacienta uZivajiciho afikamten, je nutné zajistit pe¢livy 1ékarsky
dohled a monitorovani LVEF, dokud nebude dosazeno stabilnich davek a klinické odpovédi (viz
bod 4.2).

Farmakokinetické interakce

Ucinek jinych 1écivich piipravkii na afikamten

Afikamten je primarné metabolizovan CYP2C9 a v mens$i mife CYP2D6 a CYP3A s minimalnim
postizenim CYP2C19. Soubézné podavani urcitych lécivych pripravka, které inhibuji vice drah P450
eliminace afikamtenu, silnych inhibitort CYP2C9 a stfedné silnych az silnych induktordt CYP2C9
nebo CYP3A, muze ovlivnit expozici afikamtenu (viz tabulka 3).

Kontraindikované soubézné pouziti

Soubézné podavani afikamtenu s vice nez jednou davkou flukonazolu a adagrasibem je
kontraindikovano (viz bod 4.3). Flukonazol (400 mg jednou denn¢), coz je stfedné silny CYP2C9,
silny CYP2C19 a stiedné silny inhibitor CYP3A, zvysil AUC afikamtenu o 278 %. Ocekava se, ze
adagrasib, stiedn¢ silny CYP2C9, silny inhibitor CYP3A4 a stfedné silny inhibitor CYP2D6, povede
ke srovnatelné nebo vys$si zvysené expozici afikamtenu jako flukonazol.

Soubézné podavani afikamtenu s 1é¢ivymi pripravky, které jsou silnymi induktory CYP3A a jsou
rovnéz stfedné silnymi induktory CYP2C9, jako je rifampicin nebo tfezalka teckovana (Hypericum
perforatum), mize vést ke snizeni plazmatickych koncentraci afikamtenu vedoucimu ke ztraté
terapeutického tc¢inku (viz bod 4.3).

Soubé&zné pouziti se nedoporucuje

Doporucuje se vyhnout se silnym inhibitorim CYP2C9 (napf. sulfafenazolu) (viz bod 4.2).



Dalsi interakce

Interakce s afikamtenem a potencialnimi soub&zné podavanymi léCivymi ptipravky jsou uvedeny v
tabulce 3 niZe (zvyseni je indikovano jako ,,1%, sniZeni jako “|”). Tyto interakce jsou zaloZeny bud’ na
studiich 1ékovych interakci, nebo na fyziologicky zalozenych farmakokinetickych predikovanych
interakcich v disledku ocekavaného rozsahu interakce.

Tabulka 3: Interakce mezi afikamtenem a jinymi 1é¢ivymi pripravky
Lécivy piipravek podle U¢inky na afikamtenové Doporuceni tykajici se
mechanismu hladiny Primérna soubéZného podavani s

procentualni zména AUC

afikamtenem

Silny inhibitor CYP3A4

Toto zvySeni se nepovazuje za
klinicky vyznamné a

itrakonazol 200 mg jednou denné 26 % 1 nevyZaduje upravu davky
afikamtenu.

Silny inhibitor CYP2D6 Toto zvySeni se nepovazuje za
klinicky vyznamné a

paroxetin 40 mg jednou denné 27 % 1 nevyzaduje upravu davky
afikamtenu.

Silny inhibitor CYP2D6 a silny Toto zvyseni se nepovazuje za

inhibitor CYP2C19 klinicky vyznamné a
nevyzaduje Upravu davky

fluoxetin 40 mg jednou denné 31% 1 afikamtenu.

Silny inhibitor CYP2C9

sulfafenazol

Interakce nebyla studovana
Ocekava se, ze soub&zné
podavani silného inhibitoru
CYP2C9 zvysi expozici
afikamtenu.

Je tfeba se vyhnout
soubéznému podavani.

Pokud se soub&éznému
podéavani nelze vyhnout, snizte
davku afikamtenu na 5 mg a
vyhodnotte LVEF a LVOT-G
kazdych 4 az 8§ tydnt, dokud
nebude dosazeno nové
udrzovaci davky afikamtenu v
pritomnosti inhibitoru (bod
4.2, tabulka 1) Pfedpoklada se,
ze polocas afikamtenu bude
zvysen (~7 az 10 dntl) v
kombinaci se silnym
inhibitorem CYP2C9. Novy
aficimovany ustaleny stav by
pak byl dosazen 5 az 7 tydnt
po zahdjeni 1écby inhibitorem.

Stiedné silné inhibitory CYP2C9,
které jsou také stiredné silnymi az
silnymi inhibitory CYP2D6 nebo
CYP3A

flukonazol 400 mg jednou denné
napr. adagrasib

278 % 1

Interakce s adagrasibem neni
studovana, ale ocekava se
podobné zvySeni expozice
afikamtenu zptsobeného
flukonazolem.

Soubézné podavani adagrasibu
a vice nez jedné davky
flukonazolu je
kontraindikovano (bod 4.3).

Pii soubézném podavani
jednorazové davky 150 mg
flukonazolu neni nutna uprava
davky afikamtenu. Pti pouziti
jednou tydné vysetiujte LVEF
a LVOT-G kazdych 4 az

8 tydnd, dokud nebude
dosazeno nové udrzovaci




davky afikamtenu v
pritomnosti flukonazolu.

Slabé inhibitory CYP2C9, které
jsou také stiedné silnymi az
silnymi inhibitory CYP2D6 nebo
CYP3A

fluvoxamin
vorikonazol

Interakce nebyly studovany.
Ocekava se, ze soub&zné
podavani fluvoxaminu a
vorikonazolu zvysi expozici
afikamtenu.

Pozor, upravte davku
afikamtenu (bod 4.2).
Vysetiujte LVEF a LVOT-G
kazdych 4 az 8§ tydnt, dokud
nebude dosazeno nové
udrzovaci davky afikamtenu v
pritomnosti inhibitoru (bod
4.2, tabulka 1). Predpoklada se
prodlouzeni polocasu
afikamtenu (~1 tyden). Novy
aficimovany ustaleny stav by
pak byl dosazen 4 az 6 tydnt
po zahdjeni 1écby inhibitorem.

Slabé inhibitory CYP2C9, které
jsou také slabé az stiedné silné
inhibitory CYP2D6 nebo CYP3A

amiodaron

Amiodaron byl v klinickych
studiich podavan soubézné.
Muze se zvysit expozice
afikamtenu.

Amiodaron byl v klinickych
studiich podavan soubé&zné.
Vétsina pacientii méla
udrzovaci davku 5 a 10 mg.
Pfi zahajeni nebo ukonéeni
soub&zného uzivani
amiodaronu se doporucuje
hodnoceni LVEF a LVOT-G
kazdych 4 az 8 tydnt.
Amiodaron ma dlouhy polocas
rozpadu, proto mohou
interakce setrvavat mésice po
ukonceni 1é¢by amiodaronem.

Silné induktory CYP3A4, které
jsou také stiedné silnymi
induktory CYP2C9

rifampicin
tiezalka teCkovana

Interakce nebyly studovany.
Ocekava se, ze soubézné
podavani rifampicinu a
jinych silnych induktori
CYP3A, které jsou také
sttedné silnymi induktory
CYP2C9, snizi expozici
afikamtenu vedouci ke ztraté
terapeutického uéinku

Kontraindikované (bod 4.3)

Sti‘edné silné az silné induktory
CYP3A4 a CYP2C9

karbamazepin 300 mg dvakrat
denné
napf. rifabutin, efavirenz

51% |

Interakce nebyly studovany,
ale ofekavaji se podobné

ucinky.

Toto sniZeni expozice
afikamtenu mize vést k
mensimu terapeutickému
ucinku. Udrzovaci davka mtze
byt zvySena az na maximalni
davku 20 mg jednou denng.

Ucinek afikamtenu na jiné lécive pripravky

Neptedpoklada se, ze by soubézné podavani afikamtenu zptsobilo klinicky vyznamné lékové
interakce s citlivymi substraty enzymti CYP nebo transportéry 1éki.

Afikamten zvysil celkovou expozici dabigatranu o 26 %, a proto neni afikamten klinicky vyznamnym

inhibitorem P-glykoproteinu.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by pouzivat G¢innou antikoncepci.
Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zddné dikazy o podavani afikamtenu t¢hotnym Zenam. Studie na zviratech nejsou
dostatecné z hlediska reprodukéni toxicity (viz bod 5.3). Pfed pouzitim ptipravku MYQORZO a
be&hem téhotenstvi je nutné peclivé posoudit pomér piinost a rizik a piipravek MYQORZO by nema
byt pouzivan béhem tehotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje 1écbu afikamtenem.

Na zaklad¢ zptsobu G¢inku afikamtenu nelze vyloucit negativni inotropni ucinek na srdce plodu.
Pokud je Zena v t€hotenstvi 1é¢ena afikamtenem, doporucuje se pravidelna fetalni echokardiografie
(napt. kazdé 2 tydny). Pokud jsou pozorovany jakékoli znamky fetalni srdecni dysfunkce, je tfeba
zvazit snizeni davky nebo vysazeni afikamtenu, a to rovnéz s ohledem na poloc¢as afikamtenu u matky
(ptiblizné 3,3 dne, viz bod 5.2). Pii sledovani Zeny je tfeba zohlednit adaptace obéhového systému na
téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se afikamten/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Nejsou dostatecné
informace o vyluovani afikamtenu/metabolitd do mléka zvitat a riziko pro novorozence/kojence
nelze vyloudit. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é€by pro matku je
nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani MYQORZO.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o lidské fertilité pro afikamten. Ve studiich na zvitatech nebyly
pozorovany zadné ucinky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Afikamten ma maly vliv na schopnost fidit neb obsluhovat stroje. Béhem uzivani afikamtenu mutize
dojit k zavratim. Pacienti maji byt pouceni, aby nefidili ani neobsluhovali stroje, pokud pociti zavrate.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi u€inky pozorovanymi u afikamtenu jsou zavraté (4,2 %), systolicka
dysfunkce definovana jako LVEF < 50 % (3,5 %), palpitace (7 %) a hypertenze (7,7 %).

Tabulkovy seznam nezddoucich u¢inki

Cetnost nezadoucich u¢inki je zaloZena na Getnostech nezadoucich ptihod ze viech pfi¢in
u 142 pacientd vystavenych afikamtenu ve studii SEQUOIA-HCM (viz bod 5.1) s medianem trvani
1écby 24,1 tydnt (rozmezi 3,9 az 29,4 tydne).

Nezadouci ucinky uvedené v tabulce 4 jsou uvedeny podle tfidy organovych systémi v MedDRA.

V ramci kazdé tfidy organovych systému jsou nezadouci Géinky sefazeny podle klesajici frekvence

a zavaznosti. Krome toho je odpovidajici kategorie frekvence pro kazdy nezadouci ucinek definovana
jako: velmi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné

(> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).
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Tabulka 4: NeZadouci u¢inky

Tiida organového Nezadouci u¢inek Frekvence
systému
Poru,chy nervoveho Zavraté Casté
systemu

Systolicka dysfunkce! Casté
Srde¢ni poruchy

Palpitace Casté
Cévni poruchy Hypertenze Casté

! Definovano jako LVEF < 50 % s piiznaky nebo bez nich.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Systolicka dysfunkce

Ve studii SEQUOIA-HCM doslo béhem 24tydenniho 1é¢ebného obdobi u 3,5 % pacientl ve skuping

s afikamtenem k reverzibilnimu snizeni LVEF v souvislosti s ddvkou na < 50 % (median 47 %; rozsah
34 % az 49 %). U jednoho pacienta ve skupiné s afikamtenem doslo k asymptomatické LVEF <40 %.
Snizeni LVEF na < 50 % nevyzadovalo pferuseni 1é¢by a nebylo spojeno s klinickym srdec¢nim
selhanim (viz bod 4.4).

Ucinky na krevni tlak

U SEQUOIA-HCM byly castéji hlaseny nezadouci piihody hypertenze ve skupiné s afikamtenem ve
srovnani se skupinou s placebem (7,7 % oproti 2,1 %). Primérné zvyseni krevniho tlaku spojeného
s 1é¢bou afikamtenem bylo 2,3 mmHg pro systolicky krevni tlak a 3,1 mmHg pro diastolicky krevni
tlak. Vétsina hlaseni hypertenze byla u pacientii s anamnézou hypertenze a vSechna hlaseni byla
nezavazna a mirna nebo sttedné zavazna. Predpoklada se, ze zvyseni krevniho tlaku souvisejici

s afikamtenem je disledkem tlevy od obstrukce LVOT se zlepsenym srde¢nim vydejem.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nejvyssi jednorazova davka afikamtenu 75 mg byla podana 1 zdravému tcastnikovi a vedla k LVEF
35 % 1,5 hodiny po podani davky, ktera byla asymptomatickd, s zotavenim na LVEF 52 % 4 hodiny
po podani davky. Lécba predavkovani spocivajici v vysazeni afikamtenu a také v medicinsky
podpurnych opatfenich k udrzeni hemodynamické stability, véetné peclivého sledovani zakladnich
zivotnich funkci a LVEF a 1é¢by klinického stavu pacienta. Piedavkovani u lidi miaze byt zivot
ohrozujici a mize vést k refrakterni asystolii na jakykoli 1ékatsky zakrok.

11


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Srde¢ni 1éCba, jiné srde¢ni piipravky, ATC kod: Dosud nepfifazeno

Mechanismus uéinku

Afikamten je reverzibilni alostericky inhibitor srde¢niho myosinu, ktery se vaze pfimo na motorickou
doménu srde¢niho myosinu a brani mu ve vstupu do stavu produkujiciho silu. Neklinické udaje
naznacuji, ze afikamten je selektivni pro srde¢ni izoformu myosinu ve srovnani s rychlym kosternim
myosinem. Konkrétné afikamten inhiboval bovinni srde¢ni myofibrilarni ATPazu s pfiblizné Snasobné
vy$si ucinnosti nez kralici rychla kosterni myofibrildrni ATPaza. Je navrzen tak, aby snizil
hyperkontraktilitu v srdecnim sarkomeru, ktera je zdsadni pro patofyziologii HCM. Nasledné sniZzeni
srde¢ni kontraktility snizuje obstrukci LVOT u pacienti s HCM.

Farmakodynamické uéinky

LVEF

Ve studii SEQUOIA-HCM byl prumér [smérodatna odchylka (SD)] klidové LVEF ve vychozim stavu
74,8 % (5,5 %) u pacient ve skupiné s afikamtenem a 74,8 % (6,3 %) ve skupiné s placebem.

V souladu s mechanismem ¢inku afikamtenu byla zména stfedni hodnoty nejmensich ¢tverci (LS,
least squares) [standardni chyba (SE, standard error)] oproti vychozimu stavu u LVEF -6,8 % (0,6 %)
ve skuping s afikamtenem a -2 % (0,6 %) ve skupiné s placebem na konci 24tydenniho 1é¢ebného
obdobi. Stfedni hodnota LVEF byla podobna mezi skupinou s afikamtenem a skupinou s placebem

4 tydny po ukonceni 1éCby.

Obstrukce LVOT

Ve studii SEQUOIA-HCM byly sttedni hodnoty (SD) klidové a Valsalvovy LVOT-G ve vychozim
stavu 54,8 (27) a 82,9 (32) mmHg u pacientt ve skupin¢ s afikamtenem a 55,3 (32,2) a 83,3

(32,7) mmHg ve skupiné s placebem. Ve 24. tydnu byly zmény stiedni hodnoty LS (SE) od vychoziho
stavu u klidové skupiny a Valsalvovy LVOT-G -35,8 (2,1) mmHg, resp. -48,1 (2,4) mmHg, u skupiny
s afikamtenem a 4,1 (2,1) mmHg a 2,2 (2,4) mmHg u skupiny s placebem. Valsalva LVOT-G byla
podobna vychozimu stavu u obou 1é¢ebnych ramen 4 tydny po ukonceni 1é¢by.

Srdecni biomarkery

U SEQUOIA-HCM byl geometricky priimér NT-proBNP a troponinu I ve vychozim stavu

734,7 pg/ml a 17,1 ng/l u pacientd ve skuping s afikamtenem a 709,8 pg/ml a 16,6 ng/l ve skupiné
s placebem. Ve 24. tydnu byla proporcionalni zména NT-proBNP a troponinu 1 0,19 resp.

0,58 u afikamtenové skupiny a 0,99 resp. 1,01 u placebové skupiny. NT-proBNP a troponin I byly
podobné vychozimu stavu u obou lécebnych ramen 4 tydny po ukonceni 1éCby.

Srdecni elektrofyziologie

Vysledky dikladné studie QT prokazaly nedostatek prodlouzeni QTc v celém rozsahu terapeutickych
koncentraci afikamtenu. Pfi jedné davce 50 mg (podobna expozice jako 20 mg denné v ustaleném
stavu) byly horni limity predikované placebem korigované zmény QT intervalu korigovaného
Fridericiou (AAQTcF) 90% interval spolehlivosti pro afikamten < 10 ms.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Utinnost afikamtenu byla hodnocena ve studii SEQUOIA-HCM, multicentrické, randomizované,
dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3 u 282 dospélych (142 afikamten, 140 placebo)
se symptomatickym oHCM tridy II a Il podle NYHA, LVEF > 60 % a klidové a vrcholové
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Valsalvovy LVOT-G > 30 a > 50 mmHg pfi screeningu.

Pacienti se znamou infiltrativni poruchou nebo poruchou ukladani zptsobujici srdecni hypertrofii, jako
je Noonantv syndrom, Fabryho choroba nebo amyloiddza, byli vylouceni.

Pacienti byli randomizovani v poméru 1:1 k uzivani bud’ pocate¢ni davky 5 mg afikamtenu, nebo
placeba jednou denné po dobu 24 tydnti. Stratifikacni faktory zahrnovaly vychozi pouziti
betablokatort a kardiopulmonalni zatézové testy (CPET) ergometr (béhaci pas nebo cykloergometr).
Ve vychozim stavu byly betablokatory pouzity 61,3 % pacientt a blokatory kalciovych kanald bez
dihydropyridinu byly pouZzity 28,7 % ucastnikll. Kromé toho uzivalo disopyramid 12,8 % pacientd.
Celkove 14,5 % pacientli ve vychozim stavu neuzivalo zadny zékladni 1é¢ivy piipravek.

Celkov¢ byly vychozi demografické udaje a charakteristiky onemocnéni mezi 1é¢ebnymi skupinami
vyvazeny. Do studie byli zafazeni pacienti s pruimérnym vékem 59,1 roku; (rozmezi 18 az 84 let),

59 % muzi, 79 % bélochi, 19 % Asiatii a 1 % ¢ernochti nebo Afroameri¢and. Primérny index télesné
hmotnosti byl 28,1 kg/m?, priimérna klidova srdeéni frekvence 66 tepi/min a primérny krevni tlak
125/74 mmHg. V SEQUOIA-HCM bylo 57 pacientil ve véku 65 let a star§ich. Zadni pacienti
nepodstoupili pfedchozi 1é¢bu septalni redukci (SRT, septal reduction therapy). Ve vychozim stavu
bylo 76 % randomizovanych pacientd NYHA ttidy Il a 24 % NYHA tfidy III. Median LVEF byl

75,6 %, priméma klidova LVOT-G byla 55,1 mmHg, primérna Valsalva LVOT-G byla 83,1 mmHg
a prumérna Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire — Clinical Summary Score (KCCQ-CSS) byla
74,7.

Pacienti byli nasazeni na afikamten v davce 5 mg jednou denn¢. Davky byly individudlné titrovany ve
2., 4. a 6. tydnu, pokud Valsalva LVOT-G > 30 mmHg a LVEF > 55 % v 5mg intervalech az do
maximalni davky 20 mg jednou denné. Ve 24. tydnu ve skupiné s afikamtenem dostavalo 46 %
pacientt ddvku 20 mg, 35 % dostavalo davku 15 mg, 15,3 % dostavalo davku 10 mg a 3,6 %
dostavalo davku 5 mg.

Primarni cilovy parametr — maximdlni prijem kysliku (pVO; peak oxygen uptake)

Ve studii SEQUOIA-HCM byl primarni cilovy parametr zmény pV O, oproti vychozimu stavu do 24.
tydne statisticky vyznamny a vy$$i ve skuping s afikamtenem ve srovnani s placebem, jak je uvedeno
v tabulce 5.

Sekundarni cilové parametry

Lécebné ucinky afikamtenu na zdravotni stav, funkéni kapacitu a obstrukci LVOT byly hodnoceny
zménou KCCQ-CSS, podilem pacienti se zlepSenim > 1 tfidy ve funk¢éni tfidé NYHA, zménou
Valsalvovy LVOT-G oproti vychozimu stavu, podilem pacientti s Valsalvovou LVOT-G < 30 mmHg
a trvanim zpusobilosti pro 1é¢bu septalni redukei (SRT). Ve 24. tydnu méli pacienti uzivajici
afikamten vétsi zlepSeni ve srovnani se skupinou s placebem ve v8ech sekundarnich cilovych
parametrech (tabulka 5).

Tabulka 5: Analyza cilovych parametra ze studie SEQUOIA-HCM

Afikamten Placebo
Cilové parametry n =142 n =140
Zména pVO; oproti vychozimu stavu podle CPET
Vychozi hodnota (ml/min/kg), pramér (SD) | 184(44) | 18,6(45)
Tyden 24
Pramér LS (SE) 1,76 (0,25) | 0,02 (0,25)
Rozdil pramérta LS vs. placebo (95 % IS) 1,74 (1,04; 2,44)
p-hodnota <0,0001
Zména KCCQ-CSS! oproti vychozimu stavu
Vychozi stav, primér (SD) | 756(184) | 73,7(17,6)
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Tyden 12, n (%) 11,1 (0,9) | 4(0,9)
Rozdil (95 % IS) 7 (4,5; 9,5)
p-hodnota <0,0001

Tyden 24, n (%) 11,6 (1) | 4,3 (1)
Rozdil (95 % IS) 7,3 (4,6; 10,1)
p-hodnota <0,0001

Podil pacientii se zlepSenim KCCQ-CSS o > 10 bodi’

Tyden 12, n (%) 63 (44,4) | 33 (23.6)
Rozdil (95 % IS) 20,8 (10, 31,6)
p-hodnota < 0,001

Tyden 24, n (%) 69 (48,6) 38 (27,1)
Rozdil (95 % IS) 21,5 (10,6, 32,5)
p-hodnota < 0,001

Podil pacienti, kteFi ztistali zpisobili pro SRT*
Vychozi stav n=32 n=29
Tyden 24, n (%) 4 (12,5) 14 (48,3)

Rozdil (95 % IS)

Pomeér Sanci: 0,16 (0,03; 0,61)
Rozdil: -36,5 (-58,5; -14,5)

p-hodnota

Pomér Sanci, p = 0,005
Rozdil, p = 0,002

[Doba trvani zpisobilosti pro SRT!

Dny stravené SRT-zpiasobilé béhem 24 tydnt 1é¢by, n (%)

353(7.9) | 1134 8,0

Rozdil (95 % IS)

-78,1 (99,8, -36.3)

p-hodnota <0,0001
Zména Valsalvova LVOT-G (mmHg) oproti vychozimu stavu!
Vychozi stav, praimér (SD) 83 (32) 83 (32,7)
Tyden 12, n (%) -46 (2,4) 2,6 (2,4)
Rozdil (95 % IS) -48 (-55, -42)
p-hodnota <0,0001
Tyden 24, n (%) -48 (2,4) | 2,2 (2,4)
Rozdil (95 % IS) -50 (-57, -44)
p-hodnota <0,0001
Podil pacientii s Valsalvovou LVOT-G < 30 (mmHg)*
Tyden 12, n (%) 74(52,1) | 8(57)

Rozdil (95 % IS)

Pomeér Sanci: 18 (7,8,;44,4)
Rozdil: 46,4 (37,3,;55,5)

p-hodnota

<0,0001

Tyden 24, n (%)

70(493) |  5(3.6)

Rozdil (95 % IS)

Pomeér Sanci: 25,5 (10,1; 88,2)
Rozdil: 45,7 (36,9; 54,5)

p-hodnota <0,0001
Podil pacientii se zlepSenim > 1 tfidy NYHA*
Tyden 12, n (%) 69 (48,6) | 25(17,9)

Rozdil (95 % IS)

Pomér Sanci: 4,6 (2,6; 8,4)
Rozdil: 30,8 (20,6; 41)

p-hodnota

<0,0001

Tyden 24, n (%)

83 (58,5 | 34(243)

Rozdil (95 % IS)

Pomér Sanci: 4,4 (2,6; 7,6)
Rozdil: 34,2 (23,4, 45)

p-hodnota

<0,0001
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CPET: Vysetteni srdecni plicni namahy; KCCQ CSS: Kansas City Cardiomyopathy

Questionnaire — klinické souhrnné skore; NYHA: Newyorska kardiologicka asociace; LVOT-G:

gradient vytokového traktu levé komory; SRT: terapie redukei septa

"Praméry LS (SE) a rozdil priméra LS (95% IS) vyjadiené pro kontinuélni cilové parametry.

2KCCQ CSS mefi fyzickd omezeni a ptiznaky spojené se srde¢nim selhdnim vnimané
pacientem. KCCQ CSS se pohybuje od 0 do 100, pti¢emz vyssi skore piedstavuje lepsi
zdravotni stav.

3NYHA zahrnuje tfidy I az IV.

*Pocet (procento) respondérti a rozdil v mife (Diff) a spole¢ny pomér Sanci (pfesny 95% IS
pomeéru Sanci) jsou uvedeny pro binarni cilové parametry.

Byla zkoumana fada demografickych charakteristik, vychozi charakteristiky onemocnéni a vychozi
soubézné 1é¢ivé pripravky (napf. pouziti betablokatorti) s ohledem na jejich vliv na vysledky.

Vysledky primarni analyzy uptednostiiovaly afikamten konzistentn¢ u vSech podskupin.

Utinek afikamtenu na gradient vytokového traktu levé komory po Valsalvové manévru byl relativné
rychly, s rozdilem pramérit LS mezi skupinami -20 mm Hg (95% IS, -27,3 az -13,3) po 2 tydnech.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem MYQORZO u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii 1é€bé hypertrofické
kardiomyopatie (viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Expozice afikamtenu zvySuje davku tmérmé po nekolika davkach 1 mg jednou denné€ az 75 mg
afikamtenu. Farmakokinetika afikamtenu byla srovnatelnd mezi zdravymi ucastniky a pacienty

s oHCM: zdravi ucastnici prokazali pouze o 23 % niz§i expozici nez pacienti s 0HCM. Geometrické
primérné akumulacni poméry pro afikamten byly podobné napfi¢ trovnémi davky a pohybovaly se od
4,57 do 4,82.

Absorpce

Afikamten se rychle vstiebava s medidnem doby do maximalni koncentrace (tmax) 1,5 az 2 hodiny.
Maximalni koncentrace afikamtenu (Cmax) @ minimalni koncentrace (Cirougn) po podani 20 mg jednou
denné v ustaleném stavu byly 336 a 288 ng/ml. Biologick4 dostupnost afikamtenu po peroralnim
podani neni znama. Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily v afikamtenovych AUC

a Cmax po jeho podani s vysoce tu¢nym, vysoce kalorickym jidlem.

Distribuce

Afikamten se pfiblizné z 90 % vaze na plazmatické proteiny a vykazuje zdanlivy distribu¢ni objem
309 1. Pomér afikamtenu v krvi k plazmé byl 0,94.

Biotransformace

Afikamten je extenzivné metabolizovan u lidi, primarné prostiednictvim CYP2C9 (50 %) s piispénim
CYP3A (26 %) a CYP2D6 (21 %) a minimalnim postizenim CYP2C19 (3 %). Afikamten je primarné
metabolizovan na 2 farmakologicky neaktivni metabolity, CK-3834282 a CK-3834283, které cirkuluji
priblizng u 56 % a 103 % matetské latky v plazmé.

CYP2C9 je polymorfni enzym. Udaje z literatury naznacuiji, e varianty CYP2C9*2*3 a zejména
CYP2C9*3*3 vedou k nizsi aktivité. Tyto varianty maji stale 15-45 % aktivity normalnich
metabolizatort, coz je prokazano farmakokinetikou nékolika citlivych substratti. Vzhledem k tomu, ze
afikamten je také metabolizovan jinymi enzymy CYP nezZ CYP2C9 a u pacientd s fenotypem
metabolizatoru $patnym pro CYP2C9 ziistava ¢ast aktivity CYP2C9, neni povazovana za nezbytnou
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zadna genotypizace ani pocate¢ni davka zavisla na genotypu.
Eliminace

U pacientli s o0HCM ma afikamten medidn terminalniho polocasu (t,) a dobu do ustaleného stavu
ptiblizn€ 80 hodin a 17 dnti. U vétsiny (pfibl. 95 %) pacientl s oHCM se ocekava, ze budou mit ty,
kratsi nez 155 hodin a dosahnou ustaleného stavu do 33 dnil od denniho podéavani afikamtenu.

V ustaleném stavu je pomér maximalni koncentrace k nejnizsi koncentraci v plazmeé pii davkovani
jednou denng piiblizné 1,2. Celkova clearance je 2,6 I/h a renalni clearance je < 0,1 % celkové
clearance.

Po jedné davce radioaktivné znacené 20 mg afikamtenu bylo 32 % (0,055 % nezménéného
afikamtenu) vylouc¢eno moci a 58 % (5 % nezménéného afikamtenu) vylouceno stolici.

Specidlni populace

Populacni farmakokinetické analyzy neprokazaly zadné klinicky vyznamné rozdily ve
farmakokinetice afikamtenu na zakladé véku (18 az 83 let) nebo etnického pivodu.

Byly pozorovany malé, ale vyznamné rozdily v expozici afikamtenu s pohlavim a télesnou hmotnosti.
Pacientky vykazovaly o 31 % vyssi expozici nez pacienti muzského pohlavi. Nejvyssi kvartil télesné
hmotnosti pacientti (105 kg) prokazal o 44 % niz§i expozici afikamtenu neZ nejnizsi kvartil télesné
hmotnosti pacientti (64 kg).

Porucha funkce ledvin

Populac¢ni farmakokinetické analyzy neprokazaly zadné klinicky vyznamné rozdily ve
farmakokinetice afikamtenu (zvySeni expozice o 14 az 28 %) na zakladé¢ lehké az stfedné té¢zké (eGFR
> 30 ml/min.) poruchy funkce ledvin. Uginky t&zké (eGFR < 30 ml/min.) poruchy funkce ledvin
nejsou znamy.

Porucha funkce jater

Na zaklad¢ studie faze 1 se neocekavaji zadné klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice
afikamtenu u lehké poruchy funkce jater (tfida A podle Childa a Pugha) az stfedné tézké poruchy
funkce jater (tfida B podle Childa a Pugha). Stfedné téZka porucha funkce jater neprokazala Zadnou
zménu expozice afikamtenu. Uginky tézké poruchy funkce jater (tiida C podle Childa a Pugha) nejsou
znamy.

Pediatricka populace

Farmakokinetika afikamtenu nebyla zkoumana u pacientti mladsich 18 let.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové

toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Embryofetalni a postnatalni vyvoj

Kdyz byl afikamten podavan peroralné ve studii embryofetalni toxicity u potkanu, bylo pii expozicich
toxickych pro matku 2,5x vysSich nez maximalni doporuc¢ena davka pro ¢lovéka (MRHD) pozorovano
zvySeni poctu ¢asnych a pozdnich resorpci, snizeni primérné hmotnosti plodu ve skupiné

a abnormality plodu, jako je kratky ocas (1 plod) a zauzleny ocas (2 plody) 20 mg afikamtenu na
zakladé AUC. Pii expozicich 1,9x nad MRHD na zakladé AUC nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky souvisejici s afikamtenem na rast plodu ani externi nebo visceralni odchylky plodu.
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Kdyz byl afikamten podavan peroralné ve studii embryofetalni toxicity u kralika, bylo pii expozicich
toxickych pro matky pod MRHD pozorovano zvyseni poctu pozdnich resorpci. Tato studie je proto
povaZovana za nedostatec¢nou.

V prenatalni a postnatalni vyvojové studii byl afikamten podavan potkanim matkam v davkach az
6 mg/kg/den béhem organogeneze az do porodu a odstaveni, u nichz se predpoklada expozice
v blizkosti MRHD. Pii davce 6 mg/kg/den doslo ke snizeni télesné hmotnosti matky, zvySeni srdecni

A

hmotnosti, snizeni indexu zivotaschopnosti §ténat, snizeni prumérné té€lesné hmotnosti skupiny,
podezieni na dehydrataci, nepfitomnost mlééného pasu a zahnuti ocasu. Pfi NOAEL 1,5 mg/kg/den se
nevyskytly zadné ucinky na matku a zadné ti€inky na potomky na pohlavni zrani, neurobehavioralni
nebo reprodukéni funkee u potkanich potomkii. Pti téchto davkach nebyl pozorovan zadny teratogenni
potencial souvisejici s 1¢kem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celuloza (E 460(i))
Mannitol (E 421)

Sodna sil kroskarmelozy (E 468)
Hyproléza (E 463)

Natrium-lauryl-sulfat

Magnesium-stearat (E 470b)

Potahova vrstva

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209)
Mastek (E 553b)

Oxid titanicity (E 171)

Glycerol monokaprylokaprat, typ 1 (E 471)
Polyvinylalkohol (E 1203)

Hlinity lak indigokarminu (E 132)

Karmin (E 120)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

36 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Polyvinylchlorid (PVC) / blistr z hlinikové félie obsahujici 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni 14, 28 nebo 98 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO

EU/1/25/2014/001-012

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. tinora 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢iveé pfipravky https:/www.ema.europa.eu.
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladédni PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésicii od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky;

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosi a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim na trh v kazdém ¢lenském staté se musi drzitel rozhodnuti o registraci (MAH)
dohodnout s pfislusnym narodnim organem na obsahu a formatu vzdélavaciho programu, véetné
komunika¢nich médii, zptisobt distribuce a dalSich aspektd programu.

Cilem vzdélavaciho programu je vzdélavat zdravotnické pracovniky a pacienty o dulezitém
potencialnim riziku srde¢niho selhani v dasledku systolické dysfunkce a embryofetalni toxicite.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde je pripravek

afikamtenMY QORZO uvadén na trh, méli vSichni zdravotnicti pracovnici, ktefi predepisuji afikamten,
pftistup k informa¢nimu balicku, ktery obsahuje:

o informace o tom, kde najit nejnovéjsi souhrn tidaja o pripravku (SmPC);

o kontrolni seznam pro zdravotnické pracovniky;
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kartu pacienta.

Ve vSech edukacnich materidlech bude uvedeno prohlaseni ,,vTento 1é¢ivy ptipravek podléha
dalsimu sledovani* spolu s pokyny pro hlaSeni nezadoucich t¢inki.

Kontrolni seznam pro zdravotnické pracovniky bude obsahovat nasledujici kli¢ova sdé€leni:

Pied zahajenim 1é¢by afikamtenem

Pro pacientky, které mohou otéhotnét:

Informujte pacientku o potencialnim riziku embryofetalni toxicity spojené s afikamtenem

a nutnosti dal§iho sledovani (pravidelné fetalni echokardiografie) v ptipadé t€hotenstvi.
Informujte pacientku o nutnosti vyhnout se t¢hotenstvi a upozornéte na potiebu ucinné formy
antikoncepce béhem lécby piipravkem MYQORZO.

Prodiskutujte pomér piinost a rizik 1écby béhem téhotenstvi a potfebu pravidelného
monitorovani (napt. kazdé 2 tydny) srde¢ni funkce plodu béhem téhotenstvi.

Instruujte pacientku, ze musi ihned informovat svého 1ékate, pokud otéhotni, mysli si, Ze je
téhotna, nebo planuje otéhotnét.

Pro vSechny pacienty:

Ujistéte se, ze LVEF pacienta pfi nedavném vysetfeni je > 55 %.

Informujte pacienta o potencialnim riziku systolické dysfunkce vedouci k srde¢nimu selhani
b&hem 1é¢by afikamtenem a o tom, Ze se musi okamzité poradit se svym lékafem nebo vyhledat
lékatskou pomoc, pokud se u n€j objevi nova nebo zhorSujici se arytmie, dusnost, bolest na
hrudi, tinava nebo otok nohou.

Zkontrolujte, zda pacient aktualn€ neuziva flukonazol nebo rifampicin béhem uzivani
afikamtenu.

Vyhodnotte potencidlni interakce. Zeptejte se pacienta, zda uziva stabilni 1é¢bu inhibitory
CYP2C9 nebo induktorem CYP2C9 nebo CYP3A podle informaci uvedenych v bodech 4.2, 4.4
a4.5 SmPC.

Zduraznéte, aby pacient nezacinal, neukoncoval ani neménil uzivani zadného 1é¢ivého
pripravku bez konzultace s piedepisujicim 1ékafem.

Porad’te pacientovi, aby uzival afikamten dle piedpisu, a poucte pacienta, co délat v ptipade
vynechani davky nebo predavkovani.

Upozornéte pacienta, ze v kazdém baleni je vlozena Karta pacienta.

Béhem 1é¢by pii kazdé navstéveé (jak je popsano v SmPC)

Pro pacientky, které mohou ot¢hotnét:

Pripomeiite pacientkam potencialni riziko embryofetalni toxicity spojené s afikamtenem

a nutnost dal§iho sledovani (pravidelné fetalni echokardiografie) v ptipadé t€hotenstvi.
Pfipomeiite Zenam, které mohou ot¢hotnét, aby béhem [éCby pouzivaly ti¢innou antikoncepci.
Informujte pacientku, ze musi informovat svého lékate, pokud je teéhotna nebo planuje otéhotnét
a pripomeite nutnost pravidelného sledovani (napt. kazdé 2 tydny) srdeéni funkce plodu v
ptipad¢ téhotenstvi.

Zajistéte peclivé sledovani pacientky; v ptipadé t€hotenstvi je nutna pravidelna echokardiografie
plodu pro sledovani znamek srdec¢ni dysfunkce plodu.

Pro vSechny pacienty:

Vyhodnotte u pacienta znamky a piiznaky srde¢niho selhani podle pokynti uvedenych v bodé
4.4 SmPC.

Proved’te echokardiografické vysetfeni k posouzeni LVEF (podle frekvence uvedené v bod¢ 4.2
SmPC), zhodnot'te gradient LVOT pfi Valsalvové manévru a v pfipad¢ potieby upravte nebo
ukoncete 1écbu afikamtenem podle pokynti v bodé 4.2 SmPC.
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Zhodnot'te zavazna onemocnéni (napi. zavaznou infekci), novou arytmii (napt. novou nebo
nekontrolovanou fibrilaci sini nebo jinou nekontrolovanou tachyarytmii), zhodnot'te, zda
nedoslo ke zhorSeni systolické funkce.

Ptipomeiite pacientovi, ze se musi poradit se svym lékafem nebo okamzité vyhledat Iékatfskou
pomoc, pokud se u n&j objevi nova nebo zhorsujici se arytmie, dusnost, bolest na hrudi, inava
nebo otok nohou.

Zkontrolujte, zda u pacienta neni planovana nebo nebyla zahéjena lécba inhibitorem CYP2C9
nebo ukoncéena 1é¢ba induktorem CYP2C9 nebo CYP3A a piipadné upravte davku podle
pokynti v bodé 4.2 SmPC.

Zdiraznéte pacientovi, aby nezac¢inal, neukoncoval ani neménil uzivani zadného 1é¢ivého
ptipravku bez konzultace s piedepisujicim 1¢karem.

Upozornéte pacienta, aby uzival afikamten dle ptedpisu, a poucte ho, co délat v ptipadé
vynechani davky nebo predavkovani.

Karta pacienta, ktera bude soucasti pfilohy Illa informaci o pfipravku, bude obsahovat nasledujici
klicova sdéleni:

Pro pacientky, které mohou otéhotnét:

Uginky piipravku MYQORZO na nenarozené dité nejsou plné znamy.

Zeny, které mohou otdhotnét musi bdhem 1é¢by pouzivat u¢innou formu antikoncepce.

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, okamzité
informujte svého lékarie.

V4as lékat s Vami probere mozna rizika uzivani 1é¢ivého piipravku béhem téhotenstvi

a rozhodne, zda ma byt 1éCba zahajena nebo zda ma pokracovat.

Pokud jste 1écena ptipravkem MYQORZO béhem tehotenstvi, 1ékar bude pecliveé sledovat Vasi
srdecni funkci a srde¢ni funkci Vaseho ditéte. Pokud dojde ke zmén€ Vasi srdecni funkce nebo
srdecni funkce Vaseho ditéte, 1€kai Vam mutize upravit davku nebo ukoncit 1écbu.

Pro vSechny pacienty:

Pokyny k tomu, aby Kartu pacienta nosili neustale u sebe a ukazali ji kazdému 1ékafi nebo
zdravotnickému pracovnikovi, kterého navstivi.

Informace, Ze afikamten je indikovan k 1é¢bé symptomatické obstrukéni hypertrofické
kardiomyopatie.

Informace o potencialnim riziku srde¢niho selhani v disledku systolické dysfunkce.
Informace, abyste se dostavil(a) na echokardiograficka vySetieni, protoze Vas lékar musi
zkontrolovat u¢inek piipravku MYQORZO na Vase srdce.

Pokyny, ze je nutno ihned informovat 1ékate, pokud se u Vas vyskytne novy nebo zhorSujici se
nepravidelni srdecni tep, dusnost, bolest na hrudi, inava, otok nohou nebo zavazna infekce.
Upozornéni, Ze neni vhodné zahajovat, ukoncovat nebo ménit uzivani jakéhokoliv 1éku bez
konzultace s predepisujicim Iékatem.

Kontaktni tidaje ptredepisujiciho l€kate.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 5 mg potahované tablety
afikamten

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg afikamtenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety
14 tablet
28 tablet
98 tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety polykejte celé.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/2014/005 (velikost baleni 14 tablet)
EU/1/25/2014/001 (velikost baleni 28 tablet)
EU/1/25/2014/009 (velikost baleni 98 tablet)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MYQORZO 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 5 mg tablety
afikamten

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 10 mg potahované tablety
afikamten

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg afikamtenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety
14 tablet
28 tablet
98 tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety polykejte celé.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/2014/006 (velikost baleni 14 tablet)
EU/1/25/2014/002 (velikost baleni 28 tablet)
EU/1/25/2014/010 (velikost baleni 98 tablet)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MYQORZO 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

29



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 10 mg tablety
afikamten

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 15 mg potahované tablety
afikamten

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg afikamtenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety
14 tablet
28 tablet
98 tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety polykejte celé.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/2014/007 (velikost baleni 14 tablet)
EU/1/25/2014/003 (velikost baleni 28 tablet)
EU/1/25/2014/011 (velikost baleni 98 tablet)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MYQORZO 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 15 mg tablety
afikamten

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Sarze

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 20 mg potahované tablety
afikamten

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg afikamtenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety
14 tablet
28 tablet
98 tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety polykejte celé.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/2014/008 (velikost baleni 14 tablet)
EU/1/25/2014/004 (velikost baleni 28 tablet)
EU/1/25/2014/012 (velikost baleni 98 tablet)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MYQORZO 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MYQORZO 20 mg tablety
afikamten

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cytokinetics

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. JINE
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‘ OBSAH KARTY PACIENTA

KARTA PACIENTA

MYQORZOVY
(afikamten)

Pokyny pro pacienta: Tuto kartu noste neustile u sebe a ukazte ji kazdému lékati nebo
zdravotnickému pracovnikovi, které¢ho navstivite.

Afikamten je indikovan k 1é¢bé symptomatické obstrukéni hypertrofické kardiomyopatie. Dalsi
informace naleznete v ptibalové informaci nebo kontaktujte [viozte mistni kontaktni udaje].

Bezpecnostni informace pro Zeny, které mohou otéhotnét:
. Ucinky pripravku MYQORZO na nenarozené dité nejsou zcela znamy.

. Zeny, které mohou othotnét, musi b&hem 1é&by pouZivat u¢innou antikoncepci.

. Tento pripravek neuzivejte béhem téhotenstvi, pokud Vas 1ékat nerozhodne jinak na zakladeé
posouzeni Vaseho zdravotniho stavu.

o Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, okamzite
informujte svého lékare.

. Vas Iékat s Vami probere mozna rizika uzivani 1é¢ivého pripravku béhem téhotenstvi

a rozhodne, zda ma byt 1écba zahajena nebo zda ma pokracovat.

. Pokud jste 1éCena piipravkem MYQORZO béhem tehotenstvi, 1ékari bude pecliveé sledovat Vasi
srde¢ni funkci a srde¢ni funkci Vaseho ditéte. Pokud dojde ke zméné Vasi srdecni funkce nebo
srdeCni funkce Vaseho ditéte, 1¢kai Vam mtize upravit davku nebo ukoncit 1écbu.

Bezpecnostni informace pro v§echny pacienty:

. Ackoliv to nebylo pozorovano v klinickych studiich, afikamten mize zvysit riziko srde¢niho
selhani v disledku systolické dysfunkce, stavu, kdy srdce nemtize pumpovat dostatecnou silou
a ktery muze byt zivot ohrozujici.

. Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na echokardiograficka vysetfeni, protoze Vas Iékat musi
zkontrolovat ucinek ptipravku MYQORZO na Vase srdce.
. Informujte ihned svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud se u Vas objevi novy nebo zhorsujici se

nepravidelny srde¢ni tep (arytmie), dusnost, bolest na hrudi, inava, otok nohou nebo
zavazna infekce.

. Nezahajujte, neukoncujte ani neménte uzivani zadnych 1€kt bez konzultace s Vasim
piedepisujicim 1ékafem.

Vypliite prosim tuto ¢ast nebo poZadejte o vyplnéni svého piedepisujiciho 1ékaie.

Jméno pacienta:
Jméno pi‘edepisujiciho 1ékare:
Telefonni ¢islo na lékate:

Nazev nemocnice/zdravotnického zarizeni (je-li relevantni):

V¥ Tento 1écivy ptipravek podléhéd dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou.
[zde uved'te mistni cislo/e-mail/adresu atd. pro hlaseni].
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro pacienta

MYQORZO 5 mg potahované tablety

MYQORZO 10 mg potahované tablety

MYQORZO 15 mg potahované tablety

MYQORZO 20 mg potahované tablety
afikamten

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Obdrzite kartu pacienta. Peclivée si ji prectéte a postupujte podle pokyntl, které jsou v ni
uvedeny.

o Vzdy ukazte kartu pacienta 1ékafi, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestte, kdyz je navstivite nebo

kdyZ jdete do nemocnice.

. Mate-li dalsi jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek MYQORZO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek MYQORZO uZivat.
Jak se pripravek MYQORZO uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek MYQORZO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU e

1. Co je pripravek MYQORZO a k ¢emu se pouziva

Ptipravek MYQORZO obsahuje u¢innou latku afikamten. Afikamten je reverzibilni inhibitor
srde¢nich myosind, coz znamenad, Zze méni ucinek svalové bilkoviny myosinu ve svalovych bunikach
srde¢niho svalu.

Ptipravek MYQORZO se pouziva k 1é¢bé dospélych s typem srde¢niho onemocnéni nazyvaného
obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie (0HCM, obstructive hypertrophic cardiomyopathy). Pouziva
se u dospélych s priznaky onemocnéni (tfida II nebo tiida III oHCM). ,, Tiida* odrazi zavaznost
onemocnéni: ,,Ttida II* zahrnuje mirné omezeni fyzické aktivity a ,,Ttida III* zahrnuje vyrazné
omezeni fyzické aktivity.

Hypertroficka kardiomyopatie (HCM, hypertrophic cardiomyopathy) je stav, kdy se stény levé srde¢ni
komory stahuji silnéji a stavaji se siln€jSimi nez obvykle. S tim, jak stény ztlusti, mohou blokovat
pratok krve opoustéjici srdce a mohou také zpisobit ztuhlost srde¢niho svalu. Toto ucpani (ptekazka)
ztézuje krvi vstup do srdce a vystup z n¢j, ¢imz snizuje jeji schopnost pumpovat krev do zbytku téla.
Tento stav se nazyva obstrukéni hypertrofickd kardiomyopatie (0 HCM, obstructive hypertrophic
cardiomyopathy). Pfiznaky oHCM zahrnuji bolest na hrudi a duSnost (zejména pti fyzické namaze),
unavu, abnormalni srde¢ni rytmy, zavraté, pocit na omdleni, mdloby (synkopa) a otok kotnikd,
chodidel, nohou, bficha a/nebo Zil na krku.
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Léciva latka pripravku MYQORZO, afikamten, se vaZze na protein myosin v srde¢nim svalu. Tim se
snizuje nadmérné kontrakce srdce, coz pomaha plynulejsi srdecni pumpé, snizuje se ucpani pratoku
krve a mtize se zlepsit ptiznaky oHCM.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek MYQORZO uZivat.

Neuzivejte pripravek MYQORZO:

. jestlize jste alergicky(a) na afikamten nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
o pokud uzivate nasledujici 1éky:

- vice nez jedna dévka flukonazolu (1¢k bézné pouZzivany k 1écbé plisiiovych infekci);
- adagrasib (1¢k pouZzivany k 1é€bé ur¢itych nadorovych onemocnéni);

- rifampicin (antibiotikum proti infekcim, jako je tuberkuldza);

- trezalka teckovana, bylinny doplnék k 1écbé deprese.

Zeptejte se svého 1ékare, zda Vam 1€k, ktery uzivate, brani v uzivani afikamtenu. Viz bod ,,Dalsi
1écivé pripravky a ptipravek MYQORZO*.

Neuzivejte pripravek MYQORZO, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se pred uzivanim ptipravku MYQORZO se svym lékarem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku MYQORZO se porad’te se svym Iékarem.

Informujte ihned svého l1ékai‘e nebo lékarnika, pokud se u Vas béhem lécby ptipravkem
MYQORZO vyskytne kterykoli z téchto ptiznakl (novy nebo zhorsujici se):

- nepravidelny srdecni tep (arytmie),

- dusnost (dyspnoe),

- bolest na hrudi,

- unava nebo

- otok nohou.

MuzZe se jednat o znamky a ptiznaky systolické dysfunkce, stavu, kdy srdce nemiize pumpovat
dostatecnou silou, coz mize byt Zivot ohrozujici a vést k srde¢nimu selhani (viz bod 4).

Informujte ihned svého l1ékai‘e nebo lékarnika, pokud se u Vas objevi zavazna infekce nebo novy
nebo zhorsujici se nepravidelny srdecni tep (arytmie), protoze by to mohlo zvysit riziko rozvoje
systolické dysfunkce a srde¢niho selhani. Vas§ Iékat mozné bude muset provést dalsi vySetieni

k posouzeni funkce Vaseho srdce.

Rutinni testy

Lékar posoudi, jak dobie funguje Vase srdce (funkce srdce) pomoci echokardiogramu (sonografické
vySetfeni, které pofizuje snimky srdce) ke kontrole ejekéni frakce levé komory (LVEF; mnozstvi krve
vytékajici ze srdce levou dolni komorou v jednom tideru). Bude to provedeno pied prvni davkou

a pravidelné béhem 1é¢by pripravkem MYQORZO. Je velmi dulezité, abyste se dostavil(a) na tyto
navstévy echokardiogramu, protoze Vas lékar musi zkontrolovat ti¢inek ptipravku MYQORZO na
Vase srdce. Miize byt nutné upravit davku [éCby, aby se zlepsila Vase odpoveéd’ nebo snizily nezadouci
ucinky.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim (ve véku do 18 let), protoZe Gi¢innost a bezpe¢nost

piipravku MYQORZO nebyla u této vékové skupiny zkoumana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek MYQORZO
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, ze nékteré dalsi 1éky mohou ovlivnit zptisob,
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jakym piipravek MYQORZO pusobi. Nékteré 1éky mohou zvySit mnozstvi piipravku MYQORZO ve
Vasem téle a zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Gc¢inku, které mohou byt zavazné. Jiné 1éky
mohou snizit mnozstvi ptipravku MYQORZO ve Vasem t€le a mohou snizit jeho pfiznivé ucinky.

Pripravek MYQORZO neuzivejte, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravku:

o vice nez jedna davka flukonazolu (1€k pouzivany k 1é¢bé plisiiovych infekci);
. adagrasib (1¢k pouZzivany k 1é¢bé urcitych typi rakoviny);
o rifampicin (antibiotikum proti infekcim, jako je tuberkuldza);

. ttezalka teckovana (bylinny dopln€k k 1écbé deprese).

Pted uzitim ptipravku MYQORZO informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud uzivate, nedavno
jste uzival(a) nebo jste zménil(a) davku nékterého z nasledujicich 1éka:

. Nekteré 1éky pouzivané k 16¢be plisnovych infekci, napiiklad vorikonazol.

. Léky pouzivané k 1écbé nekterych tzkostnych poruch, naptiklad fluvoxamin, fluoxetin.

. Nekteré 1éky pouzivané k 16Eb¢€ bakterialnich infekci, naptiklad sulfafenazol.

. Léky pouzivané k 1é¢bé rakoviny, jako je apalutamid, enzalutamid, mitotan.

. Nékter¢ 1éky pouzivané k 1écbé epileptickych zachvatl, napiiklad karbamazepin, fenytoin.

Pokud uzivate nebo jste uzival(a) kterykoli z té€chto 1€kl nebo jste zménil(a) davku, Vas 1ékatr Vas
musi peclivé sledovat, mozna bude muset zménit Vasi davku ptipravku MYQORZO nebo zvazit jiné
moznosti 1éCby.

Pokud si nejste jisty(a), zda uzivate néktery z vyse uvedenych 1éku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika, nez zacnete pripravek MYQORZO uzivat.

Pred vysazenim nebo zménou davky 1éku nebo zahajenim uzivani nového léku informujte svého
l1ékate nebo lékarnika.

Neuzivejte zadny z vyse uvedenych 1€kt prileZitostné nebo jednou za ¢as (ne podle pravidelného
rozvrhu), protoze by to mohlo zménit mnozstvi ptipravku MYQORZO ve Vasem t¢le.

Téhotenstvi
Zeny, které mohou otéhotnét musi béhem 1é¢by pouzivat u¢innou antikoncepci.

Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s uzivanim piipravku MYQORZO u téhotnych zen. Neni jisté,
zda by ptipravek MYQORZO mohl poskodit VaSe nenarozené dité. Tento pfipravek neuzivejte béhem
téhotenstvi, pokud Vas Iékat neposoudi V4as stav a nepiedepiSe Vam jej. Pokud jste t€¢hotna,
domnivate se, Zze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, okamzité informujte svého 1ékare. Vas
1ékat s Vami probere mozna rizika uzivani ptipravku MYQORZO béhem tehotenstvi a rozhodne, zda
ma byt 1écba zahajena nebo zda ma pokracovat. Pokud jste léCena piipravkem MYQORZO béhem
téhotenstvi, 1ékat bude peclive sledovat Vasi srde¢ni funkci a srde¢ni funkci Vaseho ditéte
pristiednictvim ultrazvukového vysetieni srdce. Pokud dojde ke zméné Vasi srdecni funkce nebo
srde¢ni funkce Vaseho ditéte, 1€kai Vam mtize upravit davku nebo ukoncit 1écbu.

Kojeni

Planujete-li kojit, pozadejte svého l€kaie nebo 1ékarnika o radu pted uzivanim tohoto piipravku. Je to
proto, Ze neni znamo, zda 1€k ptechazi do lidského matetského mléka nebo jaké ucinky miize mit na
dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek MYQORZO mize mit maly vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud pii
uzivani tohoto 1éku citite zavraté, nefid’te vozidlo, nejezdéte na kole ani nepouzivejte zadné nastroje
nebo stroje (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Piipravek MYQORZO obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
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v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek MYQORZO uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékatem. Lécba piipravkem MYQORZO ma byt zahajena pod dohledem Iékate se zkusenostmi
s 1é¢bou pacientil s kardiomyopatii.

Lékatr Vam predepiSe jednu denni davku 5 mg, 10 mg, 15 mg nebo 20 mg. Maximalni jednorazova
davka je 20 mg jednou denné.

Doporucend pocatecni davka je jedna Smg potahovana tableta uzivana Usty jednou denné. Po zahajeni
1écby Vam lékar zvysi davku o 5 mg kazdé 2 az 8 tydnt, dokud nedoséhnete pravidelné denni
(udrzovaci) davky nebo maximalni denni davky.

Vs 1ékar Vam fekne, kolik ptipravku MYQORZO mate uZzivat.

Echokardiogramy

Béhem uZzivani ptipravku MYQORZO bude V4as l1ékai pomoci echokardiogrami sledovat, jak dobie
Vam pracuje srdce, a miize Vam upravit davku na zédkladé vysledkti echokardiogramu (zvysit nebo
snizit davku nebo doc¢asné ukoncit 1é¢bu).

Prvni echokardiogram bude proveden pfed zahdjenim 1é¢by a poté znovu béhem kontrolnich navstév
kazdé 2 az 8 tydnt, abychom posoudili, jak reagujete na piipravek MYQORZO. Pokud Vam lékat
kdykoli zméni davku ptipravku MYQORZO, provede se echokardiogram béhem 8 tydnt poté,
abychom se ujistili, Ze dostavate spravnou davku (viz bod 2, Rutinni testy). Po dosaZeni pravidelné
denni (udrzovaci) davky budou echokardiogramy provadény kazdé 3 mésice nebo 6 mésic.

UZivani tohoto 1éku
Tabletu spolknéte vecelku a zapijte ji sklenici vody. Tabletu nedé€lte, nedrt'te ani nezvykejte. Tento
ptipravek mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku MYQORZO, nezZ jste mél(a)
Pokud uzijete vice tablet, nez byste mél/a, kontaktujte ihned svého Iékare nebo navstivte nemocnici.
Pokud je to mozné, vezméte si s sebou baleni 1éku a tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek MYQORZO

Pokud zapomenete uzit pfipravek MYQORZO v obvyklou dobu, uzijte svou davku, jakmile si
vzpomenete, ve stejny den a uZzijte svou dalsi ddvku nasledujici den. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek MYQORZO

Neptestavejte pripravek MYQORZO uzivat, pokud Vam to lékat nefekne. Pokud pfestanete uzivat
pripravek MYQORZO, mohou se Vase priznaky HCM vratit. Pokud si pfejete ukoncit uzivani
pripravku MYQORZO, informujte svého lékaie, aby s Vami prodiskutoval nejlepsi zplisob, jak to
ucinit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Zavainé nezadouci ucinky
Informujte ihned svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud se u Vas béhem 1é¢by pripravkem MYQORZO
vyskytne kterykoli z téchto ptiznaki:

zavratg;
nova nebo zhorsujici se dusnost, bolest na hrudi, inava nebo otok nohou. Miize se jednat
o znamky a priznaky systolické dysfunkce (stav, kdy srdce nemtize pumpovat dostate¢nou
silou), coz mize vést k srdecnimu selhani a byt zivot ohrozujici.

. Pocitovani tepu.

o zvyseni krevniho tlaku.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[}
[}

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptfimo prostednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd mtzete prispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek MYQORZO uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek MYQORZO obsahuje
. Lécivou latkou je afikamten. Jedna potahovana tableta (tableta) obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg
nebo 20 mg afikamtenu.

. Dal§imi pomocnymi latkami jsou:

- Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E 460), mannitol (E 421), sodna stl
kroskarmelézy (E 468), hyproloza (E 463), natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat (E
470b). Viz bod 2 ,,Ptipravek MYQORZO obsahuje sodik*.

- Potah tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek (E
553b), oxid titanicity (E 171), glycerol monokaprylokaprat, typ 1 (E 471),
polyvinylalkohol (E 1203), hlinity lak indigokarminu (E 132), karmin (E 120).

Jak pripravek MYORZO vypada a co obsahuje toto baleni

. MYQORZO 5 mg potahované tablety jsou fialové, kulaté tablety s vyrazenym cislem ,,5° na
jedné strané a napisem ,,CK* na druhé strané. Velikost tablety ptiblizné 4,84 mm.

. MYQORZO 10 mg potahované tablety jsou fialové, trojiihelnikové tablety s vyrazenym Cislem
,»10% na jedné stran¢ a napisem ,,CK* na druhé strané. Velikost tablety ptiblizn€ 6,73 mm x
6,99 mm.

. MYQORZO 15 mg potahované tablety jsou fialové pétithelnikové tablety s vyrazenym ¢islem
,»15% na jedné stran¢ a napisem ,,CK* na druhé stran¢. Velikost tablety ptiblizn¢ 7,33 mm x
7,37 mm.

. MYQORZO 20 mg potahované tablety jsou fialové, ovalné tablety s vyrazenym ¢islem ,,20 na
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jedné strané a napisem ,,CK* na druhé strané. Velikost tablety pfiblizné 5,46 mm x 10,29 mm.
Tablety jsou k dispozici v blistrech z hlinikové folie obsahujicich 14 potahovanych tablet.
Kazdé baleni obsahuje 14, 28 nebo 98 tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Road

Dublin D04 WF21

Irsko

Tel: +353 1 200 3014
medinfo.europe@cytokinetics.com

Vyrobce

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: https://www.ema.europa.cu.
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