I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kbigist voimalikest kbrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
MYQORZO 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
MYQORZO 10 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
MYQORZO 15 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
MYQORZO 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

MYQORZO 5 mqg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 5 mg afikamteeni.

MYQORZO 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg afikamteeni.

MYQORZO 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg afikamteeni.

MYQORZO 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 20 mg afikamteeni.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett)

MYQORZO 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Lilla immargune tablett, mille iihel kiiljel on pimetriikis ,,5” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti 1abimo&t on
ligikaudu 4,84 mm.

MYQORZO 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Lilla kolmnurkne tablett, mille iihel kiiljel on pimetriikis ,,10” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti suurus on
ligikaudu 6,73 x 6,99 mm.

MYQORZO 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Lilla viisnurkne tablett, mille {ihel kiiljel on pimetriikis ,,15” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti suurus on
ligikaudu 7,33 x 7,37 mm.

MYQORZO 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Lilla ovaalne tablett, mille iihel kiiljel on pimetriikis ,,20” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti suurus on
ligikaudu 5,46 x 10,29 mm.



4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

MYQORZO on néidustatud simptomaatilise (New Yorgi Stidamearstide Assotsiatsiooni [New York
Heart Association, NYHA] klassifikatsiooni jargi I1...111 klass) obstruktiivse hupertroofilise
kardiomuopaatia raviks taiskasvanutel (vt 18ik 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi tuleb alustada kardiomiiopaatiaga patsientide ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Enne ravi alustamist tuleb enhokardiograafia abil hinnata vasaku vatsakese véljutusfraktsiooni (left
ventricular ejection fraction, LVEF) (vt 16ik 4.4). Patsientidel, kellel on LVEF < 55%, ei soovitata
ravi MYQORZOGA alustada ega selle annust Ules tiitrida. Et saavutada vajalik Valsalva vasaku
vatsakese valjavoolutrakti gradiendi (left ventricular outflow tract gradient, L\VOT-G) sihtvaartus ja
séilitada samal ajal LVEF > 50%, tuleb tiitrimise ajal regulaarselt hinnata LVEF-i ja Valsalva
LVOT-G-d.

Annustamine

Annustevahemik on 5...20 mg (kas 5 mg, 10 mg, 15 mg v8i 20 mg). Soovitatav algannus on 5 mg suu
kaudu Uks kord 66péevas. Patsientidel, kellel on LVOT-G > 100 mm Hg, tuleb kaaluda algannust

10 mg. Annust tuleb suurendada iga 2 kuni 8 nadala jarel 5 mg v@rra, kuni saavutatakse sdilitusannus
vOi maksimaalne annus 20 mg. Sailitusannus méératakse individuaalselt, vastavalt patsiendi LVEF-ile
ja LVOT-G-le. Annustamissoovitused LVEF-i ja LVOT-G kriteeriumide pdhjal on esitatud tabelis 1.

Tabel 1.  Afikamteeni annuse kohandamine

LVEF Valsalva LVOT-G Annuse kohandamine
Suurendada annust 5 mg vorra
> 55% > 30 mm Hg (kuni maksimaalse annuseni 20 mg uks kord
00péevas)
> 55% <30 mm Hg Jatta annus samaks
< 55% ja>50% Koik Jatta annus samaks

Viéhendada annust 5 mg* vdrra
<50% ja>40% Kadik
5 mg annuse Korral katkestada ravi 7 paevaks

< 40% Koik Katkestada ravi vahemalt 7 p4evaks

! Annust vahendada jargmiselt: 20 mg-It 15 mg-le; 15 mg-It 10 mg-le; 10 mg-It 5 mg-le.

Ehhokardiograafiline hindamine tuleb teha 2 kuni 8 nddalat parast ravi alustamist, parast iga annuse
kohandamist voi ravi katkestamist. Kui LVEF < 40%, tuleb ravi katkestada, ja kui LVEF > 55%, siis
taasalustada 5 mg vdiksema annusega. Kui annus on 5 mg ja LVEF < 50%, tuleb ravi 7 pdevaks
katkestada, ja kui LVEF > 55%, v0ib ravi taasalustada annusega 5 mg (vt tabel 1).



Parast sdilitusannuse kindlaksmaaramist tuleb LVEF-i ja Valsalva LVOT-G-d hinnata iga 6 kuu jarel;
patsientidel, kellel LVEF >50% kuni < 55%, iga 3 kuu jérel. Patsientidel, kellel on kaasuv haigus (nt
raske infektsioon vdi COVID-19), uus arltmia (nt uus v8i ravimata kodade virvendusariitmia vdi muu
ravimata tahhtarttmia) voi mis tahes muud seisundid, mis vdivad ststoolset funktsiooni halvendada,

tuleb kaaluda LVEF-i jéalgimist ja vajaduse korral annust tabeli 1 jargi kohandada. Annust ei soovitata
suurendada enne, kui kaasuv haigus v8i uus arlitmia on taandunud vai stabiliseerunud.

Afikamteeni arajatmine v8ib pbhjustada hipertroofilise kardiomiopaatia simptomite taasteket. Ravi
IGpetamise jargset stimptomite taasteket vdib leevendada annuse jarkjarguline vahendamine (vt
16ik 4.4).

Annuse muutmine kasutamisel koos teiste ravimitega

Vastunéidustatud on samaaegne kasutamine CYP2C9 mdddukate inhibiitoritega, mis on thtlasi
CYP2D6 v6i CYP3A mdddukad kuni tugevad inhibiitorid, nt rohkem kui Ghekordne annus
flukonasooli, vdi tugevate indutseerijatega, nt rifampitsiiniga (vt 18ik 4.3).

Afikamteeni samaaegset kasutamist CYP2C9 tugevate inhibiitoritega tuleb valtida. Kui samaaegset
manustamist véltida ei saa, tuleb afikamteeni annus vahendada 5 mg-le ning hinnata LVEF-i ja
LVOT-G-d iga 4...8 nadala jarel, kuni saavutatakse afikamteeni uus séilitusannus kasutamisel koos
inhibiitoriga (vt 16ik 4.5).

Patsientidel, kes saavad stabiilset ravi CYP2C9 ndrga inhibiitoriga, mis on thtlasi CYP2D6 vdi
CYP3A mdddukas kuni tugev inhibiitor (nt vorikonasool, fluvoksamiin), on soovitatav algannus 5 mg
liks kord 60péevas. Afikamteeni séilitusannus ei tohi Gletada 15 mg.

Patsientidel, kes alustavad ravi CYP2C9 ndrga inhibiitoriga, mis on uhtlasi CYP2D6 vdi CYP3A
mdbdukas kuni tugev inhibiitor, tuleb samaaegset MYQORZO 15 mg v8i 20 mg annust véhendada
5 mg-ni. Samaaegset kasutamist tuleb véltida, kui patsient vétab MYQORZOT annuses 5 mg vdi

10 mg. Afikamteeni séilitusannus ei tohi lletada 15 mg. LVEF-i ja LVOT-G-d tuleb hinnata iga
4...8 nédala jarel, kuni saavutatakse afikamteeni uus sdilitusannus kasutamisel koos inhibiitoriga (vt
16ik 4.5).

Patsientidel, kes kavatsevad katkestada CYP2C9 vdi CYP3A mddduka kuni tugeva indutseerija (nt
karbamasepiini) kasutamise, tuleb annust vahendada tabeli 2 jargi (20 mg-It 10 mg-le; 15 mg-It

5 mg-le; 10 mg-It 5 mg-le) (vt ka 18ik 4.5). Patsientidel, kes saavad 5 mg, sdilitada 5 mg annus. Parast
indutseerijaga ravi I6petamist tuleb hinnata LVEF-i ja LVOT-G-d. LVEF-i ja LVOT-G-d soovitatakse
hinnata ning annust tiitrida tabeli 1 jérgi.

Tabel 2.  Afikamteeni annuse muutmine kasutamisel koos teiste ravimitega

Samaaegne ravim Afikamteeniga Muu ravimiga  |Muu ravimi kasutamise
alustamine stabiilse alustamine stabiilse | katkestamine stabiilse
ravi ajal muu ravimiga ravi ajal ravi ajal afikamteeniga
afikamteeniga
Inhibiitorid

Ukskaik milline Samaaegset manustamist tuleb véltida. Kui samaaegset manustamist valtida
CYP2C9 tugev ei saa, tuleb vahendada afikamteeni annus 5 mg-le ning hinnata LVEF-i ja
inhibiitor (nt LVOT-G-d iga 4...8 nadala jarel, kuni saavutatakse afikamteeni uus
sulfafenasool) séilitusannus kasutamisel koos inhibiitoriga (vt 16ik 4.5).
Ukskaik milline
CYP2C9 mdddukas ja Rohkem kui hekordse annuse flukonasooli samaaegne manustamine on
CYP2D6 v6i CYP3A vastundidustatud (vt 16ik 4.3).
mdddukas kuni tugev
inhibiitor (nt Adagrasiibi samaaegne manustamine on vastunaidustatud (vt 18ik 4.3).
flukonasool, adagrasiib)




Ukskdik milline Alustada afikamteeniga |V&hendada afikamteenii  Annust ei ole vaja
CYP2C9 nork ja soovitatud algannuses annust 20 mg-It kohandada.
CYP2D6 v6i CYP3A 5 mg ks kord 60péevas. 5 mg-le, 15 mg-It
mdddukas kuni tugev 5 mg-le.
inhibiitor (nt Valtida, kui
fluvoksamiin, afikamteeni annus on
vorikonasool) 10 mg vdi 5 mg (vt
10ik 4.5).
Afikamteeni séilitusannus ei tohi tletada 15 mg.
LVEF-i ja LVOT-G-d tuleb hinnata iga
4...8 nadala jarel, kuni saavutatakse afikamteeni
uus sdilitusannus kasutamisel koos inhibiitoriga
(vt 18ik 4.5).
Hinnata LVEF-i ja LVOT-G-d ning annust tiitrida/jalgida tabeli 1 jérgi.
Indutseerijad

CYP2C9 mdddukas ja

CYP2C9 vdi CYP3A
mdddukas kuni tugev
indutseerija (nt
karbamasepiin)

soovitatud algannuses
5 mg ks kord 60péevas.

kohandada.

CYP3A tugev L s -
indutseerija (nt Samaaegne kasutamine rifampitsiiniga on vastunaidustatud (vt 16ik 4.3).
rifampitsiin)

Ukskaik milline Alustada afikamteeniga Annust ei ole vaja | Vahendada afikamteeni

annust 20 mg-It

10 mg-le, 15 mg-It

5 mg-le, 10 mg-It
5 mg-le. Patsientidel, kes

saavad afikamteeni
annuses 5 mg, ei ole vaja

annust kohandada (vt
16ik 4.5).

Hinnata LVEF-i ja LVOT-G-d ning annust tiitrida/jalgida tabeli 1 jargi.

Vahelejaanud annused

Kui annus jaab vahele, tuleb see votta samal paeval niipea kui vdimalik. Jargmine plaaniline annus
tuleb votta jargmisel paeval tavalisel ajal. Samal paeval ei tohi vdtta kahte annust.

Eakad

65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 18ik 5.2).

Neerukahjustus

Kerge (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni kiirus [eGFR] 60...89 ml/min) kuni médduka (eGFR
30...59 ml/min) neerukahjustusega patsientidel ei ole tavaparast soovitatavat annust ega
tiitrimisskeemi vaja kohandada. Raske (eGFR < 30 ml/min) neerukahjustusega patsientidel ei ole
afikamteeni uuritud, seepérast ei ole raske neerukahjustusega patsientidele véimalik
annustamissoovitusi anda (vt 18ik 5.2).

Maksakahjustus

Kerge (Childi-Pugh’ klass A) vdi mddduka (Childi-Pugh’ klass B) maksakahjustusega patsientidel ei
ole tavapérast soovitatavat annust ega tiitrimisskeemi vaja kohandada. Raske maksakahjustusega
(Childi-Pugh’ klass C) patsientidel ei ole afikamteeni uuritud, seepérast ei ole raske
maksakahjustusega patsientidele véimalik annustamissoovitusi anda (vt 18ik 5.2).




Lapsed

Afikamteeni ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole tdestatud. Andmed
puuduvad.

Manustamisviis
Suukaudne.

Ravimit tuleb votta tiks kord 60péevas koos toiduga voi ilma. Tablett tuleb veega tervelt alla neelata ja
seda ei tohi poolitada, purustada ega nérida, sest selliseid manustamisviise ei ole uuritud.

4.3 Vastunaidustused

o Ulitundlikkus toimeaine v@i 18igus 6.1 loetletud abiaine suhtes.

o CYP2C9 mdddukad inhibiitorid, mis on thtlasi CYP2D6 v6i CYP3A mdddukad kuni tugevad
inhibiitorid, nt adagrasiib ja rohkem kui ihekordne annus flukonasooli (vt 16ik 4.5).

o CYP3A4 tugevad indutseerijad, mis on tihtlasi CYP2C9 mdddukad indutseerijad, nt rifampitsiin
ja naistepuna (vt 18ik 4.5).

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Sustoolne disfunktsioon, maaratletud kui LVEF < 50%

Afikamteen vahendab slidame kontraktiilsust ja LVEF-i. Kardiaalse muosiini inhibiitoreid saavatel
patsientidel vBib tekkida sustoolsest diisfunktsioonist tingitud stidamepuudulikkus (vt 16ik 4.8).

Risk stistoolse diisfunktsiooni ja stidamepuudulikkuse tekkeks vBib olla suurem patsientidel, kellel
tekib raske kaasuv haigus (nt tdsine infektsioon) vdi artitmia (nt uus vGi ravimata kodade
virvendusaritmia). Kaasuvate haiguste ja artitmiate puhul tuleb kaaluda lisajalgimist LVEF-i
aslimptomaatilise vahenemise suhtes (vt 18ik 4.2).

Enne ravi ja regulaarselt ravi ajal tuleb hinnata patsiendi kliinilist seisundit ja LVEF-i ning annust
vastavalt kohandada. Stidamepuudulikkuse n&hud ja simptomid vdivad olla uus vGi stivenev ariitmia,
duspnoe, rindkerevalu, vasimus, jalgade turse vdi B-tiilipi natriureetilise propeptiidi N-terminaalse
fragmendi (NT-proBNP) sisalduse suurenemine, mille korral tuleb samuti stidamefunktsiooni hinnata.

Sudamepuudulikkus voi afikamteeni ravivastuse kadumine koostoimete tottu

Afikamteen metaboliseerub enstiimide CYP2C9, CYP2D6 ja CYP3A vahendusel. Ravi alustamine
teatud ravimitega (nt flukonasool, vorikonasool, fluvoksamiin), mis inhibeerivad mitut afikamteeni
P450 vahendusel elimineerumise rada, ning CYP2C9 tugevate inhibiitoritega v8ib pohjustada
afikamteeni kontsentratsiooni suurenemist veres ja suurendada stistoolsest diisfunktsioonist tingitud
stidamepuudulikkuse riski (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.5).

CYP3A mdddukate kuni tugevate indutseerijate ja CYP2C9 mdddukate kuni tugevate indutseerijate
arajatmine v@ib pbhjustada afikamteeni kontsentratsiooni suurenemist veres ja suurendada siistoolsest
dusfunktsioonist tingitud sidamepuudulikkuse riski. Ning vastupidi, ravi alustamine teatud P450
ensulime indutseerivate ravimitega (nt rifampitsiin, CYP3A voi CYP2C9 mdddukad kuni tugevad
indutseerijad) vBib pdhjustada afikamteeni kontsentratsiooni véhenemist veres ja potentsiaalset
efektiivsuse kadumist (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.5).

Patsientidele tuleb selgitada voimalikke ravimite koostoimeid ja vajadust enne MYQORZOGA ravi
alustamist ja ravi ajal raékida tervishoiutootajale kbigist samaaegselt kasutatavatest ravimitest.



Rasedus

Tdendid afikamteeni kasutamise kohta rasedatel puuduvad ja loomkatsed ei ole piisavad, et hinnata
maternaalset voi embriiofetaalset riski inimesel. Kahjulikku toimet lootele ei saa valistada (vt
16igud 4.6 ja 5.3).

Huipertroofilise kardiomuopaatia siimptomite taasteke ravi 10petamisel

Afikamteeni kasutamise I6petamine vGib pbhjustada hipertroofilise kardiomiopaatia siimptomite
taasteket. Uuringus SEQUOIA-HCM esines kardiovaskulaarseid kdrvaltoimeid afikamteeni riihmas
sagedamini kui platseeboriihmas ning need tekkisid valjauhteperioodil [n = 23 (16,2%) versus

n =9 (6,5%)], 3 patsiendil esines afikamteeni kasutamise I6petamisel tdsine hupertroofilise
kardiomuopaatia slivenemise juht. Ravi I8petamise ajal on soovitatav patsienti hoolikalt jalgida. Ravi
IGpetamise jargse simptomite taastekke esinemissagedust vaib leevendada annuse jarkjarguline
vahendamine (vt 10ik 4.2).

Teadaolevat toimet omav abiaine

Naatrium

Ravim sisaldab véahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab p&himdtteliselt
,,haatriumivaba‘“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakodiinaamilised koostoimed

Kui alustatakse ravi negatiivse inotroopse toimega ravimiga (nt mitte-dihtdropuridiini tlupi
kaltsiumikanali blokaatorid v&i disoptramiid) v8i kui afikamteeniga ravitaval patsiendil on negatiivse
inotroopse toimega ravimi annust suurendatud, tuleb tagada hoolikas arstlik jarelevalve ja LVEF-i
jalgimine, kuni on saavutatud stabiilsed annused ja kliiniline ravivastus (vt 18ik 4.2).

Farmakokineetilised koostoimed

Teiste ravimite méju afikamteenile

Afikamteen metaboliseerub peamiselt CYP2C9 vahendusel ja vahemal méaaral CYP2D6 ja CYP3A
vahendusel ning CYP2C19 osalus on minimaalne. Afikamteeni kontsentratsiooni vGib mdjutada
samaaegne manustamine teatud ravimitega, mis inhibeerivad mitut afikamteeni P450 vahendusel
elimineerumise rada, CYP2C9 tugevate inhibiitoritega ja CYP2C9 v6i CYP3A mdddukate kuni
tugevate indutseerijatega (vt tabel 3).

Samaaegne kasutamine vastundidustatud

Afikamteeni manustamine koos rohkem kui tihekorsdse annuse flukonasooli ja adagrasiibiga on
vastundidustatud (vt 18ik 4.3). Flukonasool (400 mg (ks kord 66péevas) kui CYP2C9 mdddukas,
CYP2C19 tugev ja CYP3A mdddukas inhibiitor suurendas afikamteeni AUC-d 278%. Adagrasiib kui
CYP2C9 mdddukas, CYP3A4 tugev ja CYP2D6 mdddukas inhibiitor pohjustab eeldatavalt
flukonasooliga vorreldavat vdi suuremat afikamteeni kontsentratsiooni suurenemist.

Afikamteeni manustamine koos ravimitega, mis on CYP3A tugevad indutseerijad ja Uhtlasi CYP2C9
mdbdukad indutseerijad, nagu rifampitsiin v6i naistepuna (Hypericum perforatum), v6ib p6hjustada
afikamteeni plasmakontsentratsiooni vahenemist, mis pdhjustab ravitoime kadumise (vt 18ik 4.3).

Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav

CYP2C9 tugevate inhibiitorite (nt sulfafenasool) kasutamist on soovitatav véltida (vt 16ik 4.2).



Muud koostoimed

Afikamteeni ja vOimalike samaaegselt manustatavate ravimite koostoimed on loetletud allpool
tabelis 3 (suurenemist tihistab ,,1*, vdhenemist ,,| ). Need koostoimed pdhinevad kas ravimite
koostoimete uuringute andmetel v@i fusioloogial p6hineva farmakokineetika mudeliga prognoositud
koostoimetel, ldhtudes koostoime eeldatavast suurusest.

Tabel 3.

Afikamteeni koostoimed teiste ravimitega

Ravim toimemehhanismi jargi

M0dju afikamteeni
sisaldusele

Keskmine AUC muutus
protsentides

Soovitus manustamisel koos
afikamteeniga

CYP3A4 tugev inhibiitor

Seda suurenemist ei peeta
kliiniliselt oluliseks ning selle

00péaevas

itrakonasool 200 mg tks kord 26% 1 tdttu ei ole vaja afikamteeni

O0paevas annust kohandada.

CYP2D6 tugev inhibiitor Seda suurenemist ei peeta
kliiniliselt oluliseks ning selle

paroksetiin 40 mg tks kord 27% 1 tdttu ei ole vaja afikamteeni

O0paevas annust kohandada.

CYP2D6 ja CYP2C19 tugev Seda suurenemist ei peeta

inhibiitor kliiniliselt oluliseks ning selle
tottu ei ole vaja afikamteeni

fluoksetiin 40 mg tks kord 31% 1 annust kohandada.

CYP2C9 tugev inhibiitor

sulfafenasool

Koostoimet ei ole uuritud.
CYP2C9 tugeva inhibiitori
samaaegsel manustamisel
eeldatakse afikamteeni
kontsentratsiooni
suurenemist.

Samaaegset manustamist tuleb
valtida.

Kui samaaegset manustamist
valtida ei saa, tuleb vihendada
afikamteeni annus 5 mg-le ja
hinnata LVEF-i ja LVOT-G-d
iga 4...8 nadala jarel, kuni
saavutatakse afikamteeni uus
sailitusannus kasutamisel koos
inhibiitoriga (16ik 4.2, tabel 1).
Afikamteeni kasutamisel koos
CYP2C9 tugeva inhibiitoriga
eeldatakse afikamteeni
poolvéartusaja pikenemist

(~7 kuni 10 p&eva). Seejéarel
saavutatakse afikamteeni uus
tasakaalukontsentratsioon

5 kuni 7 nadalat pérast
inhibiitori kasutamise
alustamist.

CYP2C9 mobdukad inhibiitorid,
mis on ka CYP2D6 vdi CYP3A
mdddukad kuni tugevad
inhibiitorid

flukonasool 400 mg ks kord
00péaevas
nt adagrasiib

278% 1

Koostoimet adagrasiibiga ei
ole uuritud, kuid eeldatakse,
et see pbhjustab afikamteeni

Adagrasiibi ja rohkem kui
tihekordse annuse flukonasooli
samaaegne manustamine on
vastundidustatud (18ik 4.3).

Manustamisel samal ajal
flukonasooli uihekordse

150 mg annusega ei ole
afikamteeni annust vaja
kohandada. Uks kord nadalas
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kontsentratsiooni samasugust
suurenemist kui flukonasool.

kasutamisel hinnata LVEF-i ja
LVOT-G-d iga 4...8 nddala
jarel, kuni saavutatakse
afikamteeni uus sdilitusannus
kasutamisel koos
flukonasooliga.

CYP2C9 ndrgad inhibiitorid, mis
on ka CYP2D6 vbi CYP3A
mdddukad kuni tugevad
inhibiitorid

fluvoksamiin
vorikonasool

Koostoimeid ei ole uuritud.
Fluvoksamiini ja
vorikonasooli samaaegsel
manustamisel eeldatakse
afikamteeni kontsentratsiooni
suurenemist.

Tuleb olla ettevaatlik ja
kohandada afikamteeni annust
(16ik 4.2). Hinnata LVEF-i ja
LVOT-G-d iga 4...8 nadala
jarel, kuni saavutatakse
afikamteeni uus sailitusannus
kasutamisel koos inhibiitoriga
(16ik 4.2, tabel 1). Afikamteeni
poolvéértusaeg eeldatavalt
pikeneb (~1 nadal). Seejéarel
saavutatakse afikamteeni uus
tasakaalukontsentratsioon

4 kuni 6 nadalat parast
inhibiitori kasutamise
alustamist.

CYP2C9 ndrgad inhibiitorid, mis
on ka CYP2D6 vdi CYP3A ndrgad
kuni méddukad inhibiitorid

amiodaroon

Amiodarooni on kliinilistes
uuringutes samaaegselt
manustatud. Afikamteeni
kontsentratsioon v8ib
suureneda.

Amiodarooni on kliinilistes
uuringutes samaaegselt
manustatud. Enamikul
patsientidest oli séilitusraviks
afikamteeni annus 5 ja 10 mg.
Amiodarooni samaaegse
kasutamise alustamisel voi
IGpetamisel on soovitatav
hinnata LVEF-i ja LVOT-G-d
iga 4 kuni 8 nadala jérel.
Amiodaroonil on pikk
poolvééartusaeg, seetbttu
vBivad koostoimed pusida
mitu kuud pérast ravi
IGpetamist amiodarooniga.

CYP3A4 tugevad indutseerijad,
mis on ka CYP2C9 mdddukad
indutseerijad

rifampitsiin
naistepuna

Koostoimeid ei ole uuritud.
Rifampitsiini ja teiste
CYP3A tugevate
indutseerijate, mis on thtlasi
CYP2C9 indutseerijad,
samaaegsel manustamisel
eeldatakse afikamteeni
kontsentratsiooni
vahenemist, mis viib
ravitoime kadumiseni.

Vastunaidustatud (16ik 4.3)

CYP3A4 ja CYP2C9 moddukad
kuni tugevad indutseerijad

karbamasepiin 300 mg kaks korda
00péevas

51% |

Afikamteeni kontsentratsiooni
vahenemine v6ib pbhjustada
ravitoime vahenemist.
Afikamteeni sailitusannust
vOib suurendada kuni




nt rifabutiin, efavirens Koostoimeid ei ole uuritud, maksimaalse annuseni 20 mg
kuid eeldatakse sarnaseid liks kord 60péevas.
toimeid.

Afikamteeni mdju teistele ravimitele

Afikamteeni koosmanustamine ei tohiks p6hjustada Kkliiniliselt olulisi ravimite koostoimeid CYP-
enstiuimide voi ravimite transportvalkude tundlike substraatidega.

Afikamteen suurendas dabigatraani tldekspositsiooni 26%, seega ei ole afikamteen Kliiniliselt oluline
P-glukoproteiini inhibiitor.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvimelised naised

Rasestumisvdimelised naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.
Rasedus

Afikamteeni kasutamise kohta rasedatel tdendid puuduvad. Loomkatsed ei ole reproduktiivtoksilisuse
osas piisavad (vt 16ik 5.3). Enne kasutamist ja raseduse ajal on vajalik hoolikas kasu/riski hindamine.
MYQORZOT ei tohi kasutada raseduse ajal, valja arvatud juhul, kui naise kliiniline seisund vajab ravi
afikamteeniga.

Vottes arvesse afikamteeni toimemehhanismi, ei saa vélistada negatiivset inotroopset toimet loote
stidamele. Kui naine saab raseduse ajal ravi afikamteeniga, soovitatakse lootele teha regulaarselt
ehhokardiograafiauuringuid (nt iga 2 n&dala jarel). Kui taheldatakse loote stidame diisfunktsiooni mis
tahes nahtu, tuleb kaaluda annuse vahendamist vdi afikamteeniga ravi I6petamist, vottes arvesse ka
afikamteeni poolvéartusaega ema organismis (ligikaudu 3,3 paeva, vt 18ik 5.2). Naise jalgimisel tuleb
arvestada ka rasedusaegsete muutustega vereringes.

Imetamine

Ei ole teada, kas afikamteen/metaboliidid erituvad rinnapiima. Puudub piisav teave
afikamteeni/metaboliitide eritumise kohta loomade piima ja riski vastsiindinutele/imikutele ei saa
valistada. Rinnaga toitmise katkestamine vdi ravi katkestamine/mittealustamine MYQORZOGA tuleb
otsustada, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Andmed afikamteeni toime kohta inimese fertiilsusele puuduvad. Loomkatsetes ei taheldatud mdéju
fertiilsusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Afikamteen mdjutab kergelt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet. Afikamteeni kasutamise
ajal voib tekkida pearinglus. Patsientidel tuleb soovitada pearingluse tekkimise korral mitte juhtida
autot ega késitseda masinaid.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Afikamteeni puhul tdheldatud kdige sagedamini teatatud k6rvaltoimed on pearinglus (4,2%), sustoolne
dusfunktsioon méaratletuna kui LVEF < 50% (3,5%), stidamepekslemised (7%) ja hiipertensioon
(7,7%).
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Kdrvaltoimete tabel

Kdrvaltoimete esinemissagedused pohinevad kdrvalndhtude Gldistel esinemissagedustel uuringus
SEQUOIA-HCM osalenud 142 patsiendil, kes said ravi afikamteeniga (vt 16ik 5.1) mediaankestusega
24,1 nadalat (vahemik 3,9 kuni 29,4 nadalat).

Tabelis 4 esitatud kérvaltoimed on loetletud MedDRA organststeemi klasside kaupa. lgas
organsusteemi klassis on k6rvaltoimed esitatud sageduse ja tdsiduse vahenemise jarjekorras. Lisaks on
iga korvaltoime vastav esinemissageduse kategooria méadratletud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage
(> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); véga harv
(< 1/10 000).

Tabel 4. K@&rvaltoimed
Organsisteemi klass  |[Kdrvaltoime Sagedus

Néarvisusteemi haired  [Pearinglus Sage

Sustoolne dusfunktsioon® Sage

Sudame hdired
Palpitatsioonid Sage

\Vaskulaarsed haired Hipertensioon Sage

! Maaratletud kui LVEF < 50%, simptomitega voi ilma.

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Sistoolne disfunktsioon

Uuringus SEQUOIA-HCM taheldati 24-né&dalase raviperioodi jooksul 3,5%-I afikamteeni rihma
patsientidest po6rduvat annusest séltuvat LVEF-i véhenemist < 50%-ni (mediaan 47%; vahemik 34%
kuni 49%). Uhel afikamteeni riihma patsiendil tekkis asiimptomaatiline LVEF < 40%. LVEF-i
vahenemine < 50%-ni ei vajanud ravi katkestamist ega olnud seotud Kliinilise sidamepuudulikkusega
(vt 18ik 4.4).

Toime vererdhule

Uuringus SEQUOIA-HCM teatati kdrvaltoimena tekkinud hupertensioonist afikamteeni riihmas
sagedamini kui platseebo rithmas (7,7% versus 2,1%). Afikamteeniga seotud keskmine verer8hu téus
oli stistoolse vererdhu puhul 2,3 mm Hg ja diastoolse vererdhu puhul 3,1 mm Hg. Enamik teateid
hlipertensiooni kohta puudutas patsiente, kellel oli anamneesis hupertensioon, ja kdik teatatud juhud
olid mittetdsised ja kerged vdi mddduka raskusega. Arvatakse, et afikamteeniga seotud vererdhu tbus
on LVOT-i obstruktsiooni leevenemise ja sellega seoses paranenud stidame minutimahu tagajérg.

Vadimalikest kbrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vBimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Uhele tervele osalejale manustati afikamteeni suurim tihekordne annus 75 mg, mille tulemusel

1,5 tundi pérast manustamist oli LVEF 35%; see oli asimptomaatiline ja 4 tundi parast manustamist
taastus LVEF 52%-ni. Uleannustamise ravi hdlmab nii afikamteeni katkestamist kui ka meditsiinilisi
toetavaid meetmeid hemodlinaamilise stabiilsuse séilitamiseks, sealhulgas elutdhtsate nditajate ja
LVEF-i hoolikat jalgimist ning patsiendi kliinilise seisundi ké&sitlust. Inimesele vGib Uleannustamine
olla eluohtlik ja pdhjustada asustooliat, mis ei allu Gihelegi meditsiinilisele sekkumisele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: siidamehaiguste ravi, teised siidamesse toimivad preparaadid, ATC-kood:
ei ole veel omistatud

Toimemehhanism

Afikamteen on kardiaalse muosiini allosteeriline pdérduva toimega inhibiitor, mis seondub otse
kardiaalse miosiini motoorse domeeniga ja takistab selle Glleminekut jdudu genereerivasse olekusse.
Mittekliinilised andmed naitavad, et afikamteen on kiire skeletilihase miosiiniga vorreldes selektiivne
muosiini kardiaalse isovormi suhtes. Tapsemalt inhibeeris afikamteen veise sidamelihase
miuofibrillaarset ATPaasi ligikaudu 5 korda suurema tugevusega kui kiidliku Kiirete skeletilihaste
muofibrillaarset ATPaasi. See on valja todtatud hiipertroofilise kardiomiopaatia patofiisioloogia
aluseks oleva stidamelihase sarkomeeride huperkontraktiilsuse vahendamiseks. Sellest tulenev siidame
kontraktiilsuse véhenemine vahendab patsientidel LVOT-i obstruktsiooni.

Farmakodiinaamilised toimed

LVEF

Uuringus SEQUOIA-HCM oli ravieelne keskmine [standardhélve (SD)] rahuoleku LVEF afikamteeni
riihma patsientidel 74,8% (5,5%) ja platseebo riihma patsientidel 74,8% (6,3%). Kooskdlas
afikamteeni toimemehhanismiga oli 24-nddalase raviperioodi I16pus vahimruutude keskmise
(standardviga) muutus ravieelse LVEF-iga vorreldes afikamteeni rithmas —6,8% (0,6%) ja platseebo
rithmas —2% (0,6%). Neli nddalat parast ravi 18ppu oli keskmine LVEF afikamteeni ja platseebo
riihmades sarnane.

Vasaku vatsakese valjavoolutrakti obstruktsioon

Uuringus SEQUOIA-HCM oli ravieelne keskmine (standardhalve) rahuoleku ja Valsalva man6ovri
jargne LVOT-G afikamteeni rihma patsientidel 54,8 (27) ja 82,9 (32) mm Hg ning platseebo rihmas
55,3 (32,2) ja 83,3 (32,7). 24. nadalal olid rahuoleku ja Valsalva LVOT-G véartuste vahimruutude
keskmised (standardviga) muutused ravieelsega vorreldes afikamteeni rilhmas vastavalt —35,8

(2,1) mm Hg ja —48,1 (2,4) mm Hg ning platseebo rihmas 4,1 (2,1) mm Hg ja 2,2 (2,4) mm Hg. Neli
nadalat pérast ravi katkestamist oli Valsalva LVOT-G mdlemas raviriihmas sarnane ravieelsega.

Siidame biomarkerid

Uuringus SEQUOIA-HCM olid ravieelsed NT-proBNP ja troponiin | geomeetrilised keskmised
afikamteeni riihma patsientidel 734,7 pg/ml ja 17,1 ng/l ning platseebo riihma patsientidel 709,8 pg/ml
ja 16,6 ng/l. 24. nadalal oli NT-proBNP ja troponiin | proportsionaalne muutus ravieelsega vorreldes
afikamteeni riihmas vastavalt 0,19 ja 0,58 ning platseebo riihmas vastavalt 0,99 ja 1,01. Neli nadalat
pérast ravi katkestamist olid NT-proBNP ja troponiin | mdlemas raviriihmas ravieelsega sarnased.
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Stdame elektrofiisioloogia

Pdhjaliku QT-uuringu tulemused néitasid, et afikamteeni terapeutiliste kontsentratsioonide vahemikus
QTc-intervall ei pikenenud. Afikamteeni Ghekordse 50 mg annuse puhul (sarnane ekspositsioon nagu
tasakaalukontsentratsiooni juures annusega 20 mg 66péevas) olid kbik eeldatavad Fridericia valemi
jargi korrigeeritud (AAQTcF) QT-intervalli platseebo-korrigeeritud muutuse tlempiirid ravieelsega
vorreldes 90% usaldusvahemikuga < 10 ms.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Afikamteeni efektiivsust hinnati 11 faasi mitmekeskuselises randomiseeritud, topeltpimedas,
platseebokontrolliga uuringus SEQUOIA-HCM, kus osales 282 tdiskasvanut (142 afikamteeni ja

140 platseebo riihmas), kellel oli sumptomaatiline NYHA 1 voi 111 klassi obstruktiivne hupertroofiline
kardiomuopaatia, LVEF > 60% ning sdelumisel rahuoleku ja Valsalva maksimaalne LVOT-G
vastavalt > 30 ja> 50 mm Hg.

Valja jaeti patsiendid, kellel oli teadaolev sidame hupertroofiat pdhjustav infiltratiivne voi
ladestushaigus, nagu Noonani sindroom, Fabry tébi v8i amiloidoos.

Patsiendid randomiseeriti suhtega 1 : 1 saama kas afikamteeni algannust 5 mg v0i platseebot ks kord
00péevas 24 nadala jooksul. Stratifitseerimistegurid hdlmasid ravieelset beetablokaatorite kasutamist
ja kardiopulmonaalset koormustesti (cardiopulmonary exercise testing, CPET) ergomeetril (jooksulint
v0i jalgratas). Ravieelselt kasutas beetablokaatoreid 61,3% patsientidest ja mitte-dihtdropridiini
thdpi kaltsiumikanali blokaatoreid kasutas 28,7% osalejatest. Lisaks vottis 12,8% patsientidest
disopuramiidi. Kokku 14,5% patsientidest ei kasutanud ravieelselt mingeid pisiravimeid.

Ravirihmade ravieelsed demograafilised ja haiguse tunnused olid Gldiselt tasakaalus. Uuringusse
kaasatud patsientide keskmine vanus oli 59,1 aastat (vahemik 18 kuni 84 aastat), 59% olid mehed,
79% europiidid, 19% asiaadid ja 1% mustanahalised vGi afroameeriklased. Keskmine
kehamassiindeks oli 28,1 kg/m?, keskmine stidame I66gisagedus rahuolekus 66 korda minutis ja
keskmine verer6hk 125/74 mm Hg. Uuringus SEQUOIA-HCM oli 57 patsienti vanuses 65 aastat ja
vanemad. Ukski patsient ei olnud labinud septumi reduktsioonravi (septal reduction therapy, SRT).
Ravieelselt oli randomiseeritud patsientidest 76%-1 NYHA 11 klass ja 24%-1 NYHA 11 klass.
Mediaanne LVEF oli 75,6%, keskmine rahuoleku LVOT-G 55,1 mm Hg, keskmine Valsalva LVOT-G
83,1 mm Hg ja keskmine Kansas City kardiomuopaatia kiisimustiku kliiniline koondskoor (Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaire — Clinical Summary Score, KCCQ-CSS) 74,7.

Patsientidel alustati ravi afikamteeni annusega 5 mg tiks kord 60péevas. Annuseid tiitriti 2., 4. ja

6. n&dalal individuaalselt 5 mg kaupa, kui Valsalva LVOT-G > 30 mm Hg ja LVEF > 55%, kuni
maksimaalse annuseni 20 mg uks kord 60pdevas. 24. nadalal sai afikamteeni riihma patsientidest 46%
20 mg annust, 35% 15 mg annust, 15,3% 10 mg annust ja 3,6% 5 mg annust.

Esmane tulemusnditaja — maksimaalne hapnikutarbimine (pVO,)

Uuringus SEQUOIA-HCM oli esmane tulemusnéitaja ehk maksimaalse hapnikutarbimise (pVOy)
muutus 24. nédalaks ravieelsega vorreldes statistiliselt oluline ja afikamteeni rihmas platseeboga
vOrreldes suurem, nagu on ndidatud tabelis 5.

Teisesed tulemusnaitajad

Afikamteeni ravitoimet terviseseisundile, funktsionaalsele vBimekusele ja vasaku vatsakese
valjavoolutrakti obstruktsioonile hinnati, lahtudes KCCQ-CSS-i muutusest, patsientide osakaalust,
kellel NYHA funktsionaalne klass paranes > 1 klassi vorra, Valsalva LVOT-G muutusest vorreldes
ravieelsega, patsientide osakaalust, kellel Valsalva LVOT-G < 30 mm Hg, ja septumi
reduktsioonraviks (SRT) sobivuse kestusest. 24. nadalal oli afikamteeni saavatel patsientidel kdigi
teiseste tulemusnéitajate osas suurem paranemine vorreldes platseebo riihmaga (tabel 5).
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Tabel 5.

Uuringu SEQUOIA-HCM tulemusnéitajate analtiis

Afikamteen Platseebo
Tulemusnéitajad N =142 N =140
PVO, muutus vorreldes ravieelsega CPET-i jargi
Ravieelne (ml/min/kg), keskmine (standardhalve) | 184(44) | 186(45)

24. nadal

Véhimruutude keskmine (standardviga)

1,76 (0,25) | 0,02 (0,25)

Véhimruutude keskmise erinevus vorreldes platseeboga
(95% usaldusvahemik)

1,74 (1,04; 2,44)

p-véértus < 0,0001
KCCQ-CSS-i' muutus vorreldes ravieelsega

Ravieelne, keskmine (standardhdlve) 75,6 (18,4) 73,7 (17,6)

12. nadal, n (%) 11,1 (0,9) 4 (0,9)
Erinevus (95% usaldusvahemik) 7 (4,5; 9,5)
p-vaartus <0,0001

24. nadal, n (%) 11601 | 430
Erinevus (95% usaldusvahemik) 7,3 (4,6; 10,1)
p-vaartus <0,0001

Patsientide osakaal, kellel KCCQ-CSS paranes > 10 punkti!

12. nadal, n (%) 63 (44,4) \ 33 (23,6)
Erinevus (95% usaldusvahemik) 20,8 (10; 31,6)
p-vaartus < 0,001

24. nadal, n (%) 69 (48,6) \ 38 (27,1)
Erinevus (95% usaldusvahemik) 21,5 (10,6; 32,5)
p-vaartus < 0,001

SRT tingimustele vastavate patsientide osakaal*
Ravieelne N =32 N =29
24. nédal, n (%) 4 (12,5) 14 (48,3)
Uhine riskisuhe: 0,16 (0,03;
Erinevus (95% usaldusvahemik) 0,61)

Erinevus: —36,5 (-58,5; —14,5)

Uhine riskisuhe, p = 0,005

p-vaartus Erinevus, p = 0,002

SRT sobivuse kestus?

SRT-ks sobivuse paevad 24-néddalase ravi ajal, n (%) 35,3 (7,9) \ 113,4 (8,1)

Erinevus (95% usaldusvahemik) =78,1 (—99,8; —56,3)

p-vééartus < 0,0001
Valsalva LVOT-G (mm Hg) muutus vorreldes ravieelsega®

Ravieelne, keskmine (standardhdlve) 83 (32) 83 (32,7)

12. n&dal, n (%) —46 (2,4) 2,6 (2,4)

Erinevus (95% usaldusvahemik) —48 (-55; —42)

p-vééartus < 0,0001

24. nadal, n (%) 48(24) | 22(4)

Erinevus (95% usaldusvahemik) —50 (-57; —44)

p-vééartus < 0,0001
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Patsientide osakaal, kellel Valsalva LVOT-G < 30 (mm Hg)*

12. nadal, n (%)

74(5210) | 8(57)

Erinevus (95% usaldusvahemik)

Uhine riskisuhe: 18 (7,8; 44,4)
Erinevus: 46,4 (37,3; 55,5)

p-véartus < 0,0001
24. nadal, n (%) 70(493) | 5(36)
Uhine riskisuhe: 25,5 (10,1;
Erinevus (95% usaldusvahemik) 88,2)
Erinevus: 45,7 (36,9; 54,5)
p-vééartus <0,0001
Patsientide osakaal, kellel NYHA Kklass paranes > 1
12. nadal, n (%) 69 (48,6) \ 25 (17,9)

Erinevus (95% usaldusvahemik)

Uhine riskisuhe: 4,6 (2,6; 8,4)
Erinevus: 30,8 (20,6; 41)

p-vaartus

<0,0001

24. nadal, n (%)

83(585) | 34(24)3)

Erinevus (95% usaldusvahemik)

Uhine riskisuhe: 4,4 (2,6; 7,6)
Erinevus: 34,2 (23,4; 45)

p-vaartus

< 0,0001

CPET = kardiopulmonaalne koormustest (cardiopulmonary exercise testing); KCCQ-CSS =
Kansas City kardiomuopaatia kiisimustiku kliiniline koondskoor (Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire — Clinical Summary Score); NYHA = New Yorgi stidamearstide assotsiatsioon
(New York Heart Association); LVOT-G = vasaku vatsakese véljavoolutrakti gradient (left
ventricular outflow tract gradient); SRT = septumi reduktsioonravi (septal reduction therapy)

L vahimruutude keskmised (standardviga) ja vahimruutude keskmise erinevus (95%

usaldusvahemik) on esitatud pidevate tulemusnéitajate kohta.

2 KCCQ-CSS-i abil mdddetakse patsiendi stidamepuudulikkusega seotud tajutavaid futsilisi
piiranguid ja sumptomeid. KCCQ-CSS-i skoorid on vahemikus 0 kuni 100, suuremad skoorid
néitavad paremat terviseseisundit.

$ NYHA hdlmab I kuni IV klassi.

4 Binaarsete tulemusnaitajate kohta on esitatud ravivastusega osalejate arv (protsent) ja maarade
erinevus ning Uhine riskisuhe (Uhise riskisuhte tapne 95% usaldusvahemik).

Uuriti mitmesuguste demograafiliste tunnuste, haiguse ravieelsete tunnuste ja samaaegselt
kasutatavate ravimite (nt beetablokaatorite) mdju ravitulemustele. Esmase analliisi tulemused olid
kdigis alarihmades jarjepidevalt afikamteeni kasuks.

Afikamteeni toime Valsalva mandovri jargselt méddetud vasaku vatsakese valjavoolutrakti
gradiendile oli suhteliselt kiire: 2 nddala pérast oli rihmadevaheline véhimruutude keskmise erinevus
—20 mm Hg (95% usaldusvahemik: —27,3...—13,3).

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada MYQORZOGA labi viidud uuringute tulemused
laste ihe vGi mitme alariihma kohta hupertroofilise kardiomuopaatia ravis (teave lastel kasutamise
kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Afikamteeni korduval manustamisel annuses 1 mg kuni 75 mg (ks kord 66péaevas suureneb
afikamteeni ekspositsioon annusega proportsionaalselt. Afikamteeni farmakokineetika oli tervetel
osalejatel ja obstruktiivse hipertroofilise kardiomiiopaatiaiga patsientidel vdrreldav: tervetel osalejatel
oli ekspositsioon obstruktiivse hipertroofilise kardiomlopaatiaiga patsientidega vorreldes ainult 23%
vadiksem. Afikamteeni geomeetrilised keskmised akumulatsioonisuhted olid annuseastmete 18ikes
sarnased ja jaid vahemikku 4,57...4,82.
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Imendumine

Afikamteen imendub kiiresti, mediaanaeg maksimaalse kontsentratsioonini (tmax) on 1,5...2 tundi.
Parast 20 mg manustamist tiks kord 66péevas oli afikamteeni maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) ja
minimaalne kontsentratsioon (Ciougn) tasakaalukontsentratsioonil vastavalt 336 ng/ml ja 288 ng/ml.
Suukaudselt manustatud afikamteeni biosaadavus ei ole teada. Parast manustamist koos suure
rasvasisaldusega ja kaloririkka toiduga ei tdheldatud afikamteeni AUC-s ja Crax-is Kliiniliselt olulisi
erinevusi.

Jaotumine

Afikamteen seondub ligikaudu 90% ulatuses plasmavalkudega ja selle néiline jaotusruumala on 309 I.
Afikamteeni vere/plasma suhe oli 0,94.

Biotransformatsioon

Inimesel metaboliseerub afikamteen ulatuslikult, peamiselt CYP2C9 vahendusel (50%), millele
aitavad kaasa CYP3A (26%) ja CYP2D6 (21%) ning vahesel madral CYP2C19 (3%). Afikamteen
metaboliseerub peamiselt kaheks farmakoloogiliselt inaktiivseks metaboliidiks: CK-3834282 ja
CK-3834283, mis moodustavad plasmas vastavalt ligikaudu 56% ja 103% lahteainest.

CYP2C9 on poltimorfne enstiiim. Kirjanduse andmed néitavad, et variandid CYP2C9*2*3 ja eriti
CYP2C9*3*3 on vahem aktiivsed. Nagu on néidatud mitme tundliku substraadi farmakokineetikas, on
nendel variantidel siiski 15...45% normaalsete metaboliseerijate aktiivsusest. Kuna afikamteen
metaboliseerub ka muude CYP enstiimide kui CYP2C9 vahendusel ja CYP2C9 mdningane aktiivsus
on sdilinud ka CYP2C9 aeglase metaboliseerija fenotliiibiga patsientidel, ei peeta genotiilipimist ega
genotlibist sbltuvat algannust vajalikuks.

Eritumine

Obstruktiivse hiipertroofilise kardiomiopaatiaiga patsientidel on afikamteeni mediaanne 18plik
poolvéartusaeg (tv.) ligikaudu 80 tundi ja aeg tasakaaluseisundi saavutamiseni ligikaudu 17 péeva.
Eeldatavasti on enamikul (~95%) obstruktiivse huipertroofilise kardiomiiopaatiaiga patsientidest t,,
lihem kui 155 tundi ja afikamteeni igapaevasel manustamisel saavutavad nad
tasakaalukontsentratsiooni 33. paevaks. Tasakaalukontsentratsiooni juures on Uks kord 66péaevas
manustamisega maksimaalse ja minimaalse plasmakontsentratsiooni suhe ligikaudu 1,2. Kogukliirens
on 2,6 I/h ja neerukliirens on < 0,1% kogukliirensist.

Parast afikamteeni radiomargistusega 20 mg tihekordse annuse manustamist eritus 32% uriiniga
(0,055% afikamteenina muutumatul kujul) ja 58% roojaga (5% afikamteenina muutumatul kujul).

Eririhmad

Populatsiooni farmakokineetilised analiiisid ei ndidanud vanusega (18 kuni 83 aastat) ega rahvusega
seotud kliiniliselt olulisi erinevusi afikamteeni farmakokineetikas.

So0 ja kehakaaluga seoses taheldati afikamteeni ekspositsioonis véikesi, kuid olulisi erinevusi.
Naispatsientidel oli ekspositsioon 31% suurem kui meespatsientidel. Patsientide suurimas kehakaalu
kvartiilis (105 kg) oli afikamteeni ekspositsioon 44% véiksem kui patsientide vaikseima kehakaalu
kvartiilis (64 kg).

Neerukahjustus
Kerge kuni mddduka neerukahjustuse (eéGFR > 30 ml/min) pdhjal ei ndidanud populatsiooni

farmakokineetilised anallisid afikamteeni farmakokineetikas kliiniliselt olulisi erinevusi
(ekspositsioon suurenes 14...28%). Raske neerukahjustuse (eGFR < 30 ml/min) mdju ei ole teada.
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Maksakahjustus

| faasi uuringu pdhjal ei ole kerge (Childi-Pugh’ klass A) kuni mddduka (Childi-Pugh’ klass B)
maksakahjustuse korral kliiniliselt olulisi erinevusi farmakokineetikas oodata. M66dukas
maksakahjustus afikamteeni ekspositsiooni ei muutnud. Raske maksakahjustuse (Childi-Pugh’
klass C) mdju ei ole teada.

Lapsed
Alla 18-aastastel patsientidel ei ole afikamteeni farmakokineetikat uuritud.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Embriiofetaalne ja postnataalne areng

Kui embriiofetaalse toksilisuse uuringus manustati rottidele suu kaudu afikamteeni, taheldati
emasloomale toksiliste annuste juures, mille puhul ekspositsioon AUC jargi on 2,5 korda suurem kui
afikamteeni maksimaalse soovitatava annusega inimesel (maximum recommended human dose,
MRHD) 20 mg, suurenes varajaste ja hiliste resorptsioonide arv, vahenes riihma keskmine loote
kehamass ja taheldati loote arenguhdireid, nagu liihikest saba (1 lootel) ja keerdunud saba (2 lootel)
Ekspositsioonidel, mis olid AUC jargi 1,9 korda suuremad kui maksimaalse soovitatava annusega
inimesel, afikamteeniga seotud kahjulikku toimet loodete kasvule ega loodete valiseid vdi
vistseraalseid variatsioone ei tdheldatud.

Kui embriofetaalse toksilisuse uuringus manustati kidlikutele suu kaudu afikamteeni, tdheldati
emasloomale toksiliste ekspositsioonide puhul, mis olid vaiksemad kui maksimaalse soovitatava
annusega inimesel, hiliste resorptsioonide arvu suurenemist. Seda uuringut peetakse ebapiisavaks.

Pre- ja postnataalse arengu uuringus manustati emasrottidele alates organogeneesi perioodist,
poegimise ajal ja kuni vdorutamiseni afikamteeni annustes kuni 6 mg/kg 66péaevas, mis eeldatavasti
tekitab sarnase ekspositsiooni, nagu maksimaalne soovitatav annus inimesel. Annusega 6 mg/kg
00péevas vahenes emaslooma kehamass, suurenes siidame mass, vahenes jarglaste ellujgdmuse indeks,
véhenes rihma keskmine kehamass, tekkis voimalik dehidratsioon, puudus piimavoo ja saba oli
kdverdunud. Téheldatava kahjuliku toimeta annusega 1,5 mg/kg 66péevas ei ilmnenud toimet
emasloomadele ega rotipoegade sugulise kiipsemise, neurokaitumusliku ega reproduktiivse
funktsiooni parameetritele. Nende annuste puhul ei tdheldatud tdendeid ravimiga seotud teratogeense
potentsiaali kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Tableti tuum

Mikrokristalliline tselluloos (E 460(i))
Mannitool (E 421)
Naatriumkroskarmelloos (E 468)
Hudrokstpropuultselluloos (E 463)
Naatriumlaurtilsulfaat
Magneesiumstearaat (E 470b)
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Ohuke poliimeerikate

Makrogooli ja polivinidlalkoholi pook-kopolimeer (E 1209)
Talk (E 553b)

Titaandioksiid (E 171)

Glutserooli monokapriilokapraat, | tlupi (E 471)
Poluvinudlalkohol (E 1203)

Indigokarmiin alumiiniumlakk (E 132)

Karmiin (E 120)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kadlblikkusaeg

36 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pollvinaualkloriidist (PVC) / alumiiniumfooliumist blister, mis sisaldab 14 dhukese polimeerikattega
tabletti.

Pakendis on 14, 28 vdi 98 tabletti.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele n6uetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/25/2014/001-012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muugiloa esmase véljastamise kuupéev: 12. veebruar 2026
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tdapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

lirimaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Mudgiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
pérast miligiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
miiugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, vGi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne afikamteeni turuletoomist liikmesriigis peab midgiloa hoidja liikmesriigi padeva asutusega
kooskdlastama teabeprogrammi sisu ja vormi, sealhulgas kommunikatsioonivahendid, levitamisviisid
ja programmi muud aspektid.

Teabeprogrammi eesméark on anda tervishoiutdotajatele ja patsientidele teavet olulise vBimaliku riski
kohta sustoolsest disfunktsioonist ja lootetoksilisusest tingitud sidamepuudulikkuse tekkeks.

Muugiloa hoidja tagab, et igas litkmesriigis, kus afikamteeni turustatakse, on kdigile
tervishoiutdotajatele, kes afikamteeni valja kirjutavad, kéttesaadav / le antud tervishoiutdotaja
teabekomplekt, milles on

o teave selle kohta, kust leida uusim ravimi omaduste kokkuvdte;

o tervishoiutdotaja kontroll-loend:;

o patsiendikaart.

21



Koigile teabematerjalidele lisatakse teatis ,,vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet®
koos juhistega kdrvaltoimetest teatamiseks.

Tervishoiutdotaja kontroll-loend peab sisaldama jargmist teavet.

Enne afikamteeniga ravi alustamist

Rasestumisvdimelistele patsientidele

Teavitada patsienti afikamteeniga seotud vBimalikust lootetoksilisuse riskist ja raseduse korral
edasise jalgimise (loote ehhokardiograafia) vajadusest.

NOoustada patsienti vajaduse suhtes valtida ravi ajal MYQORZOGA rasedust ja kasutada
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Arutada patsiendiga ravi kasulikkuse ja riski suhet raseduse ajal ning vajadust jélgida raseduse
ajal regulaarselt (nt iga 2 nadala jarel) loote stidamefunktsiooni.

Juhendada patsienti, et kui ta on rase, arvab end olevat rase v0i kavatseb rasestuda, peab ta
sellest kohe teatama oma arstile.

Kadigile patsientidele

Kontrollida, kas patsiendi vasaku vatsakese véljutusfraktsioon (LVEF) oli hiljutisel hindamisel
> 55%.

Teavitada patsienti, et afikamteeniga ravimise ajal on véimalik risk slstoolse diisfunktsiooni ja
sellest tingitud siidamepuudulikkuse tekkeks, ning juhendada, et kui tekib uus vdi slivenev
arutmia, dispnoe, rindkerevalu, vasimus voi jalgade turse, peab ta konsulteerima oma arstiga
vOi viivitamatult arstiabi otsima.

Kontrollida, et patsient ei kavatseks votta afikamteeni votmise ajal flukonasooli ega
rifampitsiini.

Hinnata vBimalikke koostoimeid. Kiisida, kas patsient saab stabiilset ravi CYP2C9
inhibiitoritega v8i CYP2C9 vdi CYP3A indutseerijaga, hagu on kirjeldatud ravimi omaduste
kokkuvotte 18ikudes 4.2, 4.4 ja 4.5.

Juhendada patsienti mitte alustama, I6petama ega muutma Uhtegi ravimit ilma ravimi maaranud
arstiga ndu pidamata.

Juhendada patsienti votma afikamteeni vastavalt ettekirjutusele ja juhendada patsienti, mida
teha vahelejaanud annuse vai lleannustamise korral.

Juhtida tahelepanu igas komplektis sisalduvale patsiendikaardile.

Ravi ajal igal kliinilisel visiidil (nagu on kirjeldatud ravimi omaduste kokkuvottes)

Rasestumisvdimelistele patsientidele

Tuletada patsiendile meelde afikamteeniga seotud vdimalikku lootetoksilisuse riski ja raseduse
korral edasise jalgimise (loote ehhokardiograafia) vajadust.

Tuletada rasestumisv@imelistele naistele meelde vajadust kasutada ravi ajal efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Juhendada patsienti, et kui ta on rase vdi kavatseb rasestuda, peab ta sellest teatama oma arstile,
ning et raseduse korral on vaja regulaarselt (nt iga 2 nadala jérel) jalgida loote
stidamefunktsiooni.

Veenduda, et patsienti jalgitakse hoolikalt; kaaluda loote ehhokardiograafia tegemist, et jalgida
loodet suidame funktsioonih&irete ndhtude suhtes.

Kdigile patsientidele

Hinnata patsienti stidamepuudulikkuse ndhtude, simptomite ja kliiniliste leidude suhtes
vastavalt ravimi omaduste kokkuvotte 18igus 4.4 toodud juhistele.

Teha ehhokardiogramm LVEF-i hindamiseks (sagedus on néidatud ravimi omaduste kokkuvdtte
I16igus 4.2) ja Valsalva LVOT-G ning jétkata ravi, kohandada afikamteeni annust vdi ravim dra
jatta vastavalt ravimi omaduste kokkuvdtte 18igule 4.2.
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Hinnata tdsise haiguse (nt raske infektsioon), uue ariitmia (nt uue vdi ravimata kodade
virvendusaritmia v8i muu ravimata tahhtaritmia) suhtes, hinnata stistoolse funktsiooni
halvenemise suhtes.

Tuletada patsiendile meelde, et kui tal tekib uus voi siivenev ariitmia, diispnoe, rindkerevalu,
vasimus v0i jalgade turse, peab ta konsulteerima oma arstiga voi viivitamatult arstiabi otsima.
Kontrollida, kas patsient kavatseb alustada CYP2C9 inhibiitori kasutamist voi katkestada
CYP2C9 vbi CYP3A indutseerija kasutamise, ja kohandada annust vastavalt ravimi omaduste
kokkuvédtte 18igule 4.2.

Juhendada patsienti mitte alustama, I6petama ega muutma Uhtegi ravimit ilma ravimi maédranud
arstiga ndu pidamata.

Juhendada patsienti votma afikamteeni vastavalt ettekirjutusele ja juhendada patsienti, mida
teha vahelejdénud annuse v6i Uleannustamise korral.

Patsiendikaart (mis on esitatud ravimiteabe Illa lisas) peab sisaldama jargmist pShiteavet.

Rasestumisvdimelistele patsientidele

MYQORZO toimed stindimata lapsele ei ole téielikult teada.

Rasestumisvdimelised naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastased
vahendeid.

Kui te olete rase vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, teatage sellest kohe oma
arstile.

Arst arutab teiega selle ravimi raseduse ajal votmisega seotud voimalikke riske ja otsustab, kas
ravi vOib alustada voi jatkata.

Kui teid ravitakse raseduse ajal MYQORZOGA, jélgib arst ehhokardiogrammidega hoolikalt
teie ja teie lapse sudamefunktsiooni. Kui teie vdi teie lapse sidamefunktsioonis on muutusi,
vOib arst teie annust kohandada voi ravi I6petada.

Kdigile patsientidele

Juhised kanda patsiendikaarti kogu aeg kaasas ja ndidata seda igale patsiendiga tegelevale
tervishoiutdotajale.

Marge, et afikamteen on ndidustatud siimptomaatilise obstruktiivse hiipertroofilise
kardiomuopaatia raviks.

Teave vBimaliku riski kohta siistoolsest disfunktsioonist tingitud siidamepuudulikkuse tekkeks.
Teave, et on véga oluline kdia maaratud ehhokardiograafiauuringutel, et arst saaks kontrollida
MYQORZO toimet siidamele.

Juhised teatada kohe arstile, kui patsiendil tekib uus vdi stivenev ebakorrapérane
stidametegevus, 6hupuudus, valu rinnus, vasimus, jalgade turse vdi tbsine infektsioon.
Juhised mitte alustada, 16petada ega muuta Uhtegi ravimit ilma afikamteeni méaranud arstiga
ndu pidamata.

Ravimi méé&ranud arsti kontaktandmed.
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PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 5 mg dhukese pollimeerikattega tabletid
afikamteen

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg afikamteeni.

3. ABIAINED

Lisateavet vt infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
14 tabletti
28 tabletti
98 tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE

Suukaudne.
Neelake tabletid tervelt alla.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/25/2014/005 (pakendis on 14 tabletti)
EU/1/25/2014/001 (pakendis on 28 tabletti)
EU/1/25/2014/009 (pakendis on 98 tabletti)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MYQORZO 5 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 5 mg tabletid
afikamteen

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Cytokinetics

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 10 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
afikamteen

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg afikamteeni.

3. ABIAINED

Lisateavet vt infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
14 tabletti
28 tabletti
98 tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE

Suukaudne.
Neelake tabletid tervelt alla.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/25/2014/006 (pakendis on 14 tabletti)
EU/1/25/2014/002 (pakendis on 28 tabletti)
EU/1/25/2014/010 (pakendis on 98 tabletti)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MYQORZO 10 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 10 mg tabletid
afikamteen

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Cytokinetics

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 15 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
afikamteen

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg afikamteeni.

3. ABIAINED

Lisateavet vt infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
14 tabletti
28 tabletti
98 tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE

Suukaudne.
Neelake tabletid tervelt alla.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/25/2014/007 (pakendis on 14 tabletti)
EU/1/25/2014/003 (pakendis on 28 tabletti)
EU/1/25/2014/011 (pakendis on 98 tabletti)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MYQORZO 15 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 15 mg tabletid
afikamteen

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Cytokinetics

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 20 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
afikamteen

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg afikamteeni.

3. ABIAINED

Lisateavet vt infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
14 tabletti
28 tabletti
98 tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE

Suukaudne.
Neelake tabletid tervelt alla.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

35



10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/25/2014/008 (pakendis on 14 tabletti)
EU/1/25/2014/004 (pakendis on 28 tabletti)
EU/1/25/2014/012 (pakendis on 98 tabletti)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MYQORZO 20 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MYQORZO 20 mg tabletid
afikamteen

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Cytokinetics

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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| PATSIENDIKAARDI SISU

PATSIENDIKAART

MYQORZO®VY
(afikamteen)

Juhised patsiendile. Kandke seda kaarti alati kaasas. Oelge igale teid ravivale tervishoiutootajale, et
vGtate afikamteeni, ja ndidake talle seda kaarti.

Afikamteen on naidustatud obstruktiivse hiipertroofilise kardiomuopaatia raviks. Lisateavet
leiate pakendi infolehest vOi votke Ghendust [sisestada kohalikud kontaktandmed].

Ohutusteave rasestumisvdimelistele patsientidele

. MYQORZO toime slindimata lapsele ei ole taielikult teada.

. Rasestumisvdimelised naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid
vahendeid.

. Te ei tohi seda ravimit raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui arst on teie seisundit
hinnanud ja selle teile maaranud.

. Kui te olete rase vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, teatage sellest kohe oma
arstile.

. Arst arutab teiega selle ravimi raseduse ajal votmisega seotud vdimalikke riske ja otsustab, kas
ravi vOib alustada voi jatkata.

. Kui teid ravitakse raseduse ajal MYQORZOGA, jélgib arst ehhokardiogrammidega hoolikalt
teie ja teie lapse sidamefunktsiooni. Kui teie vdi teie lapse sidamefunktsioonis on muutusi,
v0Bib arst teie annust kohandada voi ravi 18petada.

Ohutusteave kdigile patsientidele

. Kuigi seda kliinilistes uuringutes ei taheldatud, v8ib afikamteen suurendada
stidamepuudulikkuse riski stistoolse disfunktsiooni tdttu, mis on seisund, mille korral siida ei
suuda piisavalt tugevalt verd pumbata ning mis vdib olla eluohtlik.

. On véga oluline kdia méaratud ehhokardiograafiauuringutel, et arst saaks kontrollida
MYQORZO toimet teie siidamele.

. Teatage kohe oma arstile v6i apteekrile, kui teil tekivad uued voi slivenevad stidame
ritmihdired (artitmia), dhupuudus, valu rinnus, vasimus, jalgade turse vdi tdsine infektsioon.

. Arge alustage, |8petage ega muutke tihegi ravimi kasutamist ilma afikamteeni maaranud arstiga
ndu pidamata.

Palun taitke see jaotis vdi paluge see taita arstil, kes teile afikamteeni vélja Kkirjutas.

Patsiendi nimi:

Valjakirjutaja nimi:

Kabineti telefoninumber:

Telefoninumber valjaspool td6aega:

Haigla nimetus (kui on kohaldatav):

¥ Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis v8imaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest [lisada
siia kohalik telefoninumber / e-posti aadress / postiaadress vms].
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

MYQORZO 5 mg Ghukese polimeerikattega tabletid

MYQORZO 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid

MYQORZO 15 mg dhukese polimeerikattega tabletid

MYQORZO 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid
afikamteen

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 106ik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Teile antakse patsiendikaart. Lugege seda hoolikalt ja jargige sellel olevaid juhiseid.

. Néidake patsiendikaarti alati arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui kéite ambulatoorsel
visiidil voi kui lahete haiglasse.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

. Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on MYQORZO ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MYQORZO vdtmist

Kuidas MYQORZOT vétta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas MYQORZOT sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ISR -

1. Mis ravim on MYQORZO ja milleks seda kasutatakse

MY QORZO sisaldab toimeainet afikamteeni. Afikamteen on siidame muosiini pé6érduva toimega
inhibiitor, mis tdhendab, et see muudab stidamelihase rakkudes lihasvalgu miiosiini aktiivsust.

MYQORZOT kasutatakse tdiskasvanute raviks, kellel on teatud tiilipi sidamehaigus, mida
nimetatakse obstruktiivseks hipertroofiliseks kardiomiiopaatiaks. Seda kasutatakse téiskasvanutel,
kellel on haiguse simptomid (11 v&i 111 klassi obstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia). Klass
néitab haiguse tdsidust: 11 klass tahendab, et flusiline aktiivsus on pisut piiratud; 111 klass tdhendab, et
fhusiline aktiivsus on markimisvaarselt piiratud.

Hupertroofiline kardiomiiopaatia on seisund, mille korral vasakpoolse sidamekambri (vatsakese)
seinad tdbmbuvad tugevamini kokku ja muutuvad normaalsest paksemaks. Seinte paksenemine vib
takistada (blokeerida) vere véljavoolu siidamest ja muuta siidamelihase jdigaks. See takistus
(obstruktsioon) raskendab vere voolamist siidamesse ja sealt vélja ning vahendab siidame v6imet verd
kogu organismi pumbata. Seda seisundit nimetatakse obstruktiivseks hupertroofiliseks
kardiomuopaatiaks. Obstruktiivse hiipertroofilise kardiomiopaatia simptomid on valu rinnus ja
Bhupuudus (eriti kehalise koormuse korral), vasimus, sidamerttmihaired, pearinglus, minestuseelne
tunne, minestamine (stinkoop) ning pahkluude, labajalgade, saarte, kbhu ja/vGi kaelaveenide turse.

MYQORZO toimeaine afikamteen seondub stidamelihases oleva valgu muosiiniga. See vahendab

stidame liiga tugevat kokkutdmbumist, mis aitab stidamel sujuvamalt pumbata, vahendab
verevoolutakistust ja voib leevendada obstruktiivse hupertroofilise kardiomiiopaatia siimptomeid.
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2. Mida on vaja teada enne MYQORZO vGtmist

MYQORZOT ei tohi votta

o kui olete afikamteeni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

o kui te vOtate jargmisi ravimeid:
- rohkem kui 1 annuse flukonasooli (sageli seennakkuste raviks kasutatav ravim);
- adagrasiib (ravim teatavate vahivormide raviks);
- rifampitsiin (antibiootikum infektsioonide, nt tuberkuloosi raviks);
- naistepuna (taimne toidulisand depressiooni korral kasutamiseks).

Kiisige oma arstilt, kas ravim, mida te votate, takistab teil afikamteeni votmist. Vt 16ik ,,Muud ravimid
ja MYQORZO*".

Kui miski tlaltoodust kehtib teie kohta, drge votke MYQORZOT. Kui te ei ole kindel, pidage enne
MYQORZO vétmist ndu oma arsti vBi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne MYQORZO vdtmist pidage ndu oma arstiga.

Teatage kohe oma arstile v6i apteekrile, kui teil tekib ravi ajal MYQORZOGA iikskdik milline
jargmistest simptomitest (uus vdi suivenev):

- ebakorrapérased sidamel6dgid (ariitmia),

- Ohupuudus (diispnoe),

- valu rinnus,

- vasimus, vOi

- jalgade turse.

Need vbivad olla siistoolse dusfunktsiooni ndhud ja stimptomid. See on seisund, mille korral sidamel
ei ole pumpamiseks piisavalt jéudu. See vdib olla eluohtlik ja pGhjustada siidamepuudulikkust (vt
16ik 4).

Raakige kohe oma arstile vdi apteekrile, kui teil tekib tdsine infektsioon vai uus vdi slivenev
ebakorrapérane sidametegevus (arlitmia), kuna see vdib suurendada sustoolse diisfunktsiooni ja
stiidamepuudulikkuse tekkimise riski. Arst vdib teha lisauuringuid, et hinnata, kui hasti teie stida
tootab.

Tavaparased uuringud

Arst hindab ehhokardiogrammi (ultraheliuuring sidamest kujutiste saamiseks) abil teie stidame t66d
(sudamefunktsiooni), et kontrollida stidame vasaku vatsakese valjutusfraktsiooni (LVEF; verekogus,
mille alumine vasak kamber siidamest tihe 166giga vélja pumpab). See uuring tehakse enne esimest
annust ja MYQORZOGA ravimise ajal regulaarselt. On véga oluline kaia kokkulepitud
ehhokardiograafiauuringutel, et arst saaks kontrollida MYQORZO toimet teie siidamele. Parema
ravivastuse saamiseks v8i kdrvaltoimete vahendamiseks vdib olla vaja teie raviannust kohandada.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ja noorukitele (alla 18-aastased), sest MYQORZO efektiivsust ja
ohutust selles vanuseriihmas ei ole uuritud.

Muud ravimid ja MYQORZO

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid. See on vajalik, sest mdned teised ravimid vdivad mdjutada MYQORZO toimet. M6ned
ravimid vdivad suurendada MYQORZO kogust organismis ja suurendada tdendosust voimalike
raskete kdrvaltoimete tekkeks. Teised ravimid vdivad vdahendada MYQORZO kogust organismis, mis
vOib vahendada selle kasulikku toimet.
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MYQORZOT ei tohi votta, kui votate tkskdik millist ravimit jargmistest:

rohkem kui 1 annuse flukonasooli (sageli seennakkuste raviks kasutatav ravim);
adagrasiib (ravim teatavate vahivormide raviks);

rifampitsiin (antibiootikum infektsioonide, nt tuberkuloosi raviks);

naistepuna (taimne toidulisand depressiooni korral kasutamiseks).

Enne MYQORZO vdtmist radkige oma arstile vdi apteekrile, kui te votate v6i olete hiljuti vdtnud voi
olete muutnud Ukskdik millise ravimi annust jargmistest:

. moned seennakkuste raviks kasutatavad ravimid, naiteks vorikonasool;

teatud arevushairete raviks kasutatavad ravimid, naiteks fluvoksamiin, fluoksetiin;

moned bakteriaalsete nakkuste raviks kasutatavad ravimid, nditeks sulfafenasool;

véhi raviks kasutatavad ravimid, nagu apalutamiid, ensalutamiid, mitotaan;

mdned krambihoogude raviks kasutatavad ravimid, nditeks karbamasepiin, fenttoiin.

Kui te votate vdi olete votnud mdnda neist ravimitest voi olete annust muutnud, peab arst teid
hoolikalt jalgima, vdib-olla muutma teie MYQORZO annust vdi kaaluma muid raviviise.

Kui te ei ole kindel, kas te votate monda Ulalnimetatud ravimit, pidage enne MYQORZO v6tmist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Enne ravimi vGtmise I8petamist, annuse muutmist v3i uue ravimi votma hakkamist pidage nGu oma
arsti voi apteekriga.

Arge vitke tihtegi tilaltoodud ravimit vahete-vahel vi aeg-ajalt (ebakorrapéraselt), kuna see vib
muuta MYQORZO kogust organismis.

Rasedus
Rasestumisvdimelised naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

MYQORZO kasutamise kohta rasedatel puuduvad kogemused. Ei ole kindel, kas MYQORZO véib
kahjustada teie sundimata last. Te ei tohi seda ravimit raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui
arst on teie seisundit hinnanud ja selle teile mééranud. Kui te olete rase vi arvate end olevat rase voi
kavatsete rasestuda, radkige sellest kohe oma arstile. Arst arutab teiega MYQORZO raseduse ajal
vBtmise vBimalikke riske ja otsustab, kas ravi tohib alustada vdi jatkata. Kui teid ravitakse raseduse
ajal MYQORZOGA, jalgib arst hoolikalt ehhokardiogrammidega teie ja teie lapse sidamefunktsiooni.
Kui teie voi teie lapse sidamefunktsioonis on muutusi, v3ib arst teie annust kohandada véi ravi
IGpetada.

Imetamine
Kui te kavatsete imetada, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga. See on
vajalik, sest ei ole teada, kas ravim eritub rinnapiima vdi milline vdib olla mdju lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine

MYQORZO vdib kergelt méjutada teie autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Kui tunnete
selle ravimi vBtmise ajal pearinglust, arge juhtige sdidukit, arge sitke jalgrattaga ega kasutage
tooriistu ega masinaid vt 16ik 4 ,,Véimalikud korvaltoimed®).

MYQORZO sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab p&himdtteliselt
,,haatriumivaba“.
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3. Kuidas MYQORZOT vétta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga. Ravi MYQORZOGA tuleb alustada kardiomliopaatiaga patsientide ravis kogenud
arsti jarelevalve all.

Arst méarab teile Uks kord 60paevas voetava annuse, kas 5 mg, 10 mg, 15 mg voi 20 mg.
Maksimaalne (ihekordne annus on 20 mg uks kord 66paevas.

Soovitatav algannus on iks 5 mg 6hukese polimeerikattega tablett, mis voetakse suu kaudu (ks kord
O0paevas. Parast ravi alustamist suurendab arst teie annust iga 2...8 nédala jarel 5 mg vorra, kuni
saavutatakse regulaarne igapaevane annus (séilitusannus) v8i maksimaalne 66paevane annus.

Arst (itleb teile, kui palju MYQORZOT vébtta.

Ehhokardiogrammid

MYQORZO votmise ajal jalgib arst teie stidame t60d ehhokardiogrammide abil ja vdib
ehhokardiogrammi tulemuste pdhjal teie annust kohandada (annust suurendada v6i vahendada vai ravi
ajutiselt katkestada).

Esimene ehhokardiogramm tehakse enne ravi alustamist ja edaspidi jarelkontrolli visiitidel uuesti iga
2...8 nadala jérel, et hinnata, kuidas te MYQORZOLE reageerite. Kui arst mingil hetkel MYQORZO
annust muudab, tehakse 8 nadala jooksul parast seda ehhokardiogramm, et veenduda, kas saate diget
annust (vt 16ik 2, ,,Tavaparased uuringud*‘). Kui olete saavutanud regulaarse igapdevase annuse
(sdilitusannuse), tehakse ehhokardiogramme iga 3 v8i 6 kuu jarel.

Kuidas seda ravimit votta
Votke ravimit iga paev ja neelake tablett koos klaasitdie veega tervelt alla. Tabletti ei tohi poolitada,
purustada ega narida. Seda ravimit vdib vdtta koos toiduga voi ilma.

Kui te votate MYQORZOT rohkem, kui ette nédhtud
Kui te votate tablette rohkem, kui ette nahtud, vGtke ihendust oma arstiga v6i minge kohe haiglasse.
Kui vBimalik, vdtke kaasa ravimi pakend ja see infoleht.

Kui te unustate MYQORZOT vdtta

Kui te unustate MYQORZOT tavalisel ajal votta, votke annus samal paeval niipea, kui see teile
meelde tuleb, ja jargmine annus vdtke jargmisel paeval. Arge vitke kahekordset annust, kui tablett jai
eelmisel korral vGtmata.

Kui te 16petate MYQORZO votmise

Arge Iopetage MYQORZO vétmist, kui arst ei ole nii éelnud. Kui te I6petate MYQORZO votmise,
voOivad teie hipertroofilise kardiomuopaatia simptomid tagasi tulla. Kui soovite MYQORZO vétmise
IGpetada, teatage sellest oma arstile, et arutada, kuidas seda kdige paremini teha.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Teatage kohe oma arstile v8i apteekrile, kui teil tekib ravi ajal MYQORZOGA iikskdik milline

jargmistest simptomitest.

Sage (vOib tekkida kuni 1 inimesel 10st)
o pearinglus
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o uus voi siivenev dhupuudus, valu rinnus, vasimus voi jalgade turse. Need vdivad olla stistoolse
dusfunktsiooni ndhud ja simptomid (seisund, kus stidamel pole pumpamiseks piisavalt jdudu),
mis vBib pbhjustada siidamepuudulikkust ja olla eluohtlik

o tuntavad stidamel66gid

o vererdhu téus

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arstiga. Kérvaltoime v@ib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdérvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku teavitusststeemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MYQORZOT sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil pérast ,,EXP*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril alla 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida MYQORZO sisaldab )
. Toimeaine on afikamteen. Uks dhukese poliimeerikattega tablett (tablett) sisaldab 5 mg, 10 mg,
15 mg vdi 20 mg afikamteeni.

. Teised koostisosad on

- Tableti tuum: mikrokristalliline tselluloos (E 460), mannitool (E 421),
naatriumkroskarmelloos (E 468), hidroksipropudltselluloos (E 463),
naatriumlaurdilsulfaat, magneesiumstearaat (E 470b). Vt 16ik 2, ,,MYQORZO sisaldab
naatriumi®,

- Tableti 6huke poliimeerikate: makrogooli ja poluviniilalkoholi pook-kopolimeer
(E 1209), talk (E 553b), titaandioksiid (E 171), glutserooli monokapriilokapraat, | tldpi
(E 471), poluvinaulalkohol (E 1203), indigokarmiin alumiiniumlakk (E 132), karmiin
(E 120).

Kuidas MYQORZO vélja ndeb ja pakendi sisu

. MYQORZO 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on lillad immargused tabletid, mille Gihel
kiiljel on pimetriikis ,,5” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti 1abimdot on ligikaudu 4,84 mm.

. MYQORZO 10 mg 6hukese polumeerikattega tabletid on lillad kolmnurksed tabletid, mille (ihel
kiiljel on pimetriikis ,,10” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti suurus on ligikaudu 6,73 x 6,99 mm.

. MYQORZO 15 mg 6hukese polumeerikattega tabletid on lillad viisnurksed tabletid, mille thel
kiiljel on pimetriikis ,,15” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti suurus on ligikaudu 7,33 x 7,37 mm.

. MYQORZO 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on lillad ovaalsed tabletid, mille (ihel
kiiljel on pimetriikis ,,20” ja teisel kiiljel ,,CK”. Tableti suurus on ligikaudu 5,46 x 10,29 mm.

Tabletid on saadaval alumiiniumfooliumist blistrites, mis sisaldavad 14 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Uhes pakendis on 14, 28 voi 98 tabletti. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.
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Mudgiloa hoidja

Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Road

Dublin D04 WF21

lirimaa

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

Tootja

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

lirimaa

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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