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Myqorzo (afikamteen)
Ulevaade ravimist Myqorzo ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Myqorzo ja milleks seda kasutatakse?

Myqgorzo on ravim, mida kasutatakse obstruktiivse hiipertroofilise kardiomiiopaatiaga (oHCM)
tdiskasvanute raviks. See on haigus, mille korral sidamevatsakeste (peamise pumpamiskambri) lihas
pakseneb voi suureneb, mis voib blokeerida verevoolu siidamest llejadnud organismi. See voib
pOhjustada raskendatud hingamist, rindkerevalu, minestustunnet ja slidamepekslemist.

Seda kasutatakse tdiskasvanutel, kellel on selle haiguse siimptomid (II voi III klassi oHCM). Klass
kajastab haiguse raskusastet: II klassi korral on flusiline aktiivsus piiratud veidi ja III klassi korral
oluliselt.

Myqorzo sisaldab toimeainet afikamteeni.

Kuidas Myqorzot kasutatakse?

Myqgorzo on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jdlgima kardiomtiopaatia ravis kogenud arst.

Myqorzot turustatakse suukaudsete tablettidena, mida voetakse ks kord 66paevas. Enne ravi
alustamist teeb arst ehhokardiogrammi, et hinnata patsiendi siGdametalitlust. See on diagnostiline test,
milles saadakse siidame kujutis ultraheliga. Ravi alguses kohandatakse annust iga 2-8 nadala jarel
tehtud ehhokardiogrammide tulemuste pdhjal, kuni leitakse kdige sobivam annus. Kui patsiendid on
saanud Myqorzo stabiilse annuse, tehakse ehhokardiogramme iga 3-6 kuu jarel.

Lisateavet Myqorzo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Myqorzo toimib?

Obstruktiivse hiipertroofse kardiomiopaatiaga patsientidel tdmbub siidamelihas jouliselt kokku ja
pakseneb ebanormaalselt. See vdib ahendada ruumi, mille kaudu veri valjub siidamest, ja vdhendada
verevoolu.

Myqgorzo toimeaine afikamteen blokeerib osaliselt sidame miosiini, mis on stidame kokkutdmbumist
pohjustav valk. Liigset kokkutdmbumist piirates voimaldab ravim siidamelihasel paremini 168gastuda ja
parendab siidamest valjuvat verevoolu. See aitab siidamel pumbata verd tdhusamalt ja leevendada
obstruktiivse hlpertroofilise kardiomiopaatia simptomeid.
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Mis on uuringute pohjal Myqorzo kasulikkus?

PShiuuring tdendas, et Myqorzo parendab II ja III klassi oHCM-iga patsientide koormustaluvust ja
elukvaliteeti ning vdhendab tdendosust, et nad vajavad sidame vaheseina 6hendamist, mis on suur
kirurgiline protseduur. See protseduur vdhendab paksenenud siidamelihast kirurgiliselt voi kateetriga
(peen voolik, mis viiakse arteri kaudu siidamesse).

PGhiuuringus osales 282 taiskasvanut, kes kasutasid kas Myqorzot v8i platseebot (naiv ravim).
Osalejate koormustaluvust mdddeti suurusega pVOz2max (suurim hapnikutarve flisilise koormuse
ajal). See aitab mdista, kui hasti sida suudab pumbata verd, et hapnik jouaks muudesse
kehaosadesse, kusjuures suurem pVOz;max tdhendab paremat flilsilist suutlikkust. Parast 24-nadalast
ravi suurenes Myqorzot kasutanud patsientidel pvVO.max keskmiselt 1,76 ml hapnikku kehamassi
kilogrammi kohta minutis ja platseeboriihma patsientidel 0,02 ml.

24 ravinadala jarel oli patsiente, kellel peeti vajalikuks sidame vaheseina hendamist, Myqorzo
ravirihmas vahem - Myqorzot kasutanutest ligikaudu 13% (4 patsienti 32st) ja platseebot
kasutanutest 48% (14 patsienti 29st).

Elukvaliteeti mdddeti kiisimustikuga KCCQ-CCS, millega hinnatakse, kuidas siidamehaigus mdjutab
inimese simptomeid ja igapdevast kehalist tegevust, kusjuures suurem punktisumma tdhendab védhem
simptomeid ja paremat kehalist toimivust. 24 ravinadala jarel oli patsiente, kes teatasid
suurenemisest vahemalt 10 punkti vGrra, Myqorzo uuringuriihmas ligikaudu 49% ja platseeboriihmas
27%. 10-punktilist suurenemist peetakse simptomite ja igapdevase tegevuse oluliseks parenemiseks.
Uldiselt parenesid Myqorzo kasutamisel elukvaliteedi skoorid keskmiselt 11,6 punkti ja platseebo
kasutamisel 4,3 punkti.

Mis on Myqorzo riskid?

Myqorzo kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Myqgorzo kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks peapddritus,
slistoolse funktsiooni haire (seisund, mille korral siida ei suuda piisava jouga pumbata),
stidamepekslemine (tugevad siidamelddgid, mis vOivad olla kiired vdi ebaregulaarsed) ja kdrge
vererdhk.

Myqorzot ei tohi kasutada patsiendid, kes votavad teatud ravimeid, mis mojutavad Myqorzo lagunemist
organismis, naiteks adagrasiibi (teatud vahivormide ravim), mitut annust flukonasooli
(seeninfektsioonide ravim), rifampitsiini (teatud infektsioonide, naiteks tuberkuloosi raviks kasutatav
antibiootikum) ja naistepuna (taimne depressiooniravim).

Miks Myqorzo ELis heaks kiideti?

Uuring tdendas, et Myqorzo aitab II voi III klassi obstruktiivse hipertroofilise kardiomiiopaatiaga
patsiente ja parandab nende elukvaliteeti. Ravi Myqorzoga vahendas ka tdendosust, et patsiendid
vajavad siidame vaheseina 6hendamist, mis on suur ja suurte riskidega kirurgiline siidameprotseduur.
Myqgorzo toime suhtes parast 24-nddalast ravi on mdningaid mé&aramatusi ja ettevote esitab
taiendavad andmed, et kinnitada ravimi pikaajalist kasulikkust.

Myqorzot talutakse Uldiselt hasti. Mygorzo pikaajalise toime suhtes siidamele on mdningaid
madramatusi ja pikaajalise ohutuse kinnitamiseks on vaja tdaiendavaid andmeid.

Andmed selle kohta, kas Myqorzo voib kahjustada loodet v6i mdjutada last rinnapiima kaudu, on
piiratud, kuid ravimi toimemehhanismi tottu on vdimalik kahjulik toime. Sel pohjusel on ravimiteabesse
lisatud hoiatus ja juhised.
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Euroopa Ravimiamet otsustas, et Myqorzo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Myqorzo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Myqgorzo turustaja annab arstidele teabepakme ja patsientidele patsiendikaardi. Teabepakmes on teave
loote kahjustamise riski kohta ja vajaduse kohta kasutada ravi ajal efektiivset rasestumisvastast
meetodit. Samuti rohutatakse siidamepuudulikkuse riski (kui siida ei pumbata verd piisavalt),
korrapdrase siidamekontrolli vajadust ja seda, kui oluline on pé6rduda otsekohe arsti poole, kui
ilmnevad sellised simptomid nagu hingamispuudulikkus, rindkerevalu, vasimus, jalaturse vdi raske
infektsioon. Patsientidel soovitatakse enne mis tahes muu ravimi kasutamise alustamist, 1dpetamist voi
muutmist sellest teatada ka ravimi maaranud arstile.

Myqorzo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Myqorzo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Myqorzo
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Myqorzo kohta

Lisateave Myqorzo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqgorzo.
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