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Camzyos (Mavacamten)
Ubersicht tiber Camzyos und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Camzyos und wofur wird es angewendet?

Camzyos ist ein Arzneimittel, das bei Erwachsenen angewendet wird, um eine obstruktive hypertrophe
Kardiomyopathie (o0HCM) zu behandeln, eine Erkrankung, bei der der Muskel in der
Hauptpumpenkammer des Herzens verdickt oder vergroRert wird, wodurch der Blutfluss vom Herzen
zum Rest des Korpers blockiert werden kann.

Es wird bei Erwachsenen mit Krankheitssymptomen (Klasse Il oder Klasse 11l oHCM) angewendet. Die
»Klasse" bezieht sich auf den Schweregrad der Erkrankung: In der ,Klasse I1“ ist die kdrperliche
Aktivitat leicht eingeschrankt, in der ,Klasse I11“ erheblich.

Camzyos enthalt den Wirkstoff Mavacamten.

Wie wird Camzyos angewendet?

Camzyos ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich und die Behandlung sollte unter Aufsicht eines
Arztes eingeleitet werden, der Erfahrung in der Behandlung von Kardiomyopathie (Schadigung des
Herzmuskels) besitzt.

Camzyos ist als Kapsel erhéltlich, die einmal taglich eingenommen wird. Die Dosis richtet sich nach der
Aktivitat des Leberenzyms CYP2C19, das am Abbau von Camzyos beteiligt ist, und dem Ansprechen
des Patienten auf die Behandlung.

Vor Beginn der Behandlung fuhrt der Arzt einen Test zur Messung der Aktivitat von CYP2C19 durch,
um festzustellen, wie schnell Camzyos beim jeweiligen Patienten abgebaut wird. Falls die Aktivitat
dieses Leberenzyms niedrig ist, ist das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit Camzyos héher und der Arzt wird eine niedrigere Dosis verschreiben. Wenn mit der Behandlung
begonnen werden muss, bevor der Test durchgefuhrt wird, verschreibt der Arzt auRerdem eine
niedrigere Dosis.

Der Arzt wird auBerdem Tests durchfiihren, einschlie3lich eines Echokardiogramms (ein diagnostischer
Test, bei dem ein Bild des Herzens mithilfe von Ultraschall erhalten wird), um die linksventrikulare
Ejektionsfraktion des Patienten (LVEF; die Menge des Blutes, die von der unteren linken Kammer in
einem Schlag aus dem Herzen gepumpt wird) zu untersuchen. Dies erfolgt vor Beginn der Behandlung,
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um zu entscheiden, ob Camzyos geeignet ist, und in regelméRigen Abstdnden wahrend der
Behandlung, um die optimale Dosis zu gewahrleisten.

Vor Beginn der Behandlung bei Frauen, die Kinder haben kdénnen, wird der Arzt aulRerdem einen
Schwangerschaftstest durchfihren, um sicherzustellen, dass sie nicht schwanger sind.

Weitere Informationen zur Anwendung von Camzyos entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Camzyos?

Das Herz pumpt Blut durch den Kdrper, wenn sich die Muskeln zusammenziehen und entspannen.
Wahrend einer Kontraktion gleiten die Myosinfilamente entlang der Aktin-Filamente ab, um die
Muskelfasern zu verkirzen. Bei oHCM bilden Myosin und Actin Uberschissige Verbindungen, was dazu
fuhrt, dass sich der Herzmuskel zu stark zusammenzieht. Mavacamten, der Wirkstoff in Camzyos,
bindet an Myosin und hindert ihn daran, an Aktin zu binden, wodurch die Ubermafligen Verbindungen
zwischen diesen beiden Proteinen verringert werden. Dadurch kann sich der Herzmuskel stérker
entspannen, wodurch sich die Symptome von oHCM verbessern.

Welchen Nutzen hat Camzyos in den Studien gezeigt?

Die Wirksamkeit von Camzyos wurde in zwei Hauptstudien mit Placebo (einer Scheinbehandlung)
verglichen. Der Hauptindikator fur die Wirksamkeit in der ersten Studie, an der 251 Patienten mit
oHCM teilnahmen, war der Anteil der Patienten, bei denen eine vordefinierte Verbesserung der
Belastungsfahigkeit (gemessen am maximalen Sauerstoffvolumen, das wéhrend der
Belastungsreaktion eingesetzt wurde) sowie eine Verbesserung oder Stabilisierung der Symptome der
Erkrankung erzielt wurden. Nach 30-wo6chiger Behandlung erreichten 37 % der mit Camzyos
behandelten Patienten diese Verbesserung, verglichen mit 17 % der mit Placebo behandelten
Patienten.

An der zweiten Studie nahmen 112 Patienten mit oHCM teil, die fur eine septale Reduktionstherapie
(SRT) infrage kamen, bei der die GréRRe des verdickten Herzmuskels durch eine Operation oder ein
Verfahren mit einem Katheter (einem dunnen Schlauch, der durch eine Arterie in das Herz gefuhrt
wird) verringert wird. Nach 16 Wochen Behandlung mit Camzyos fuhren 18 % der Patienten mit SRT
fort oder waren nach wie vor fir SRT geeignet, im Vergleich zu 77 % der Patienten, die Placebo
erhielten.

Welche Risiken sind mit Camzyos verbunden?

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Camzyos berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Camzyos (die bis zu 2 von 10 Behandelten betreffen kdnnen) sind
Schwindel, Dyspnoe (Atembeschwerden), systolische Dysfunktion (ein Zustand, bei dem das Herz nicht
mit gentigend Kraft pumpen kann) und Synkope (Ohnmacht).

Camzyos darf nicht wahrend der Schwangerschaft oder von Frauen eingenommen werden, die
schwanger werden kdnnen und keine geeigneten Verhidtungsmittel anwenden. Es darf auch nicht
zusammen mit einer Reihe anderer Arzneimittel eingenommen werden, die die Menge an Camzyos im
Korper des Patienten erhéhen und dadurch das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen kénnen.
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Warum wurde Camzyos in der EU zugelassen?

Zum Zeitpunkt der Zulassung von Camzyos gab es keine anderen Arzneimittel zur Behandlung der
zugrunde liegenden anormalen Herzfunktion, die oHCM verursacht. Die Behandlung der Erkrankung ist
auf Therapien zur Linderung der Symptome oder chirurgische Eingriffe beschrankt. Camzyos ist eine
gezielte Therapie fur die Erkrankung, die nachweislich klinisch relevante Verbesserungen bei Patienten
mit oHCM bewirkt. Wahrend die Nebenwirkungen von Camzyos als beherrschbar erachtet werden,
betrafen die Studien zur Beurteilung der Sicherheit nur eine begrenzte Anzahl von Patienten. Daher
werden derzeit weitere Studien und Analysen durchgefiihrt, um das Risiko von Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit Camzyos zu bewerten, insbesondere derjenigen, die das Herz betreffen.

Die Européaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Camzyos
gegeniber den Risiken tUberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBlhahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Camzyos ergriffen?

Das Unternehmen, das Camzyos in Verkehr bringt, wird eine Patientenkarte bereitstellen, die wichtige
Sicherheitsinformationen enthalt, einschlie3lich der Notwendigkeit, eine Schwangerschaft wahrend der
Behandlung zu vermeiden, sowie Anweisungen dazu, wann bei Patienten an neuen oder sich
verschlechternden Symptomen einer Herzinsuffizienz Kontakt zum Arzt aufgenommen werden sollte.
Der Warnhinweisausweis enthélt auch Informationen tber das Risiko von Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln. AuRerdem wird den Angehérigen der Gesundheitsberufe eine Checkliste zu den
mit Camzyos verbundenen Risiken und der Art und Weise, wie diese bewaltigt werden sollten, zur
Verfuigung gestellt.

Empfehlungen und VorsichtsmalRnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Camzyos, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Camzyos kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Camzyos werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen Malinahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen tber Camzyos

Weitere Informationen zu Camzyos finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos.
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