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Camzyos (mavakamtén)
A Camzyos-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valoé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Camzyos és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Camzyos felnGtteknél az obstruktiv hipertrofias kardiomiopatia (oHCM) kezelésére alkalmazott
gyogyszer. E betegség soran a sziv f6 pumpalé kamrajaban az izom megvastagodik vagy
megnagyobbodik, ami gatolhatja a vér aramlasat a szivbdl a szervezet tobbi részébe.

A gydgyszert olyan felnGtteknél alkalmazzak, akiknél a betegség tiinetei jelentkeznek (11. vagy Ill.
osztalyu oHCM). Az ,osztaly” a betegség sulyossagara utal: a ,,Il. osztaly” mérsékelten korlatozott
fizikai teljesitOképességet, a , 111. osztaly” pedig kifejezetten korlatozott fizikai teljesitOképességet jelol.

A Camzyos hatéanyaga a mavakamtén.
Hogyan kell alkalmazni a Camzyos-t?

A Camzyos csak receptre kaphatd, és a kezelést a kardiomiopatia (a szivizom karosodasa) kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvos feligyelete mellett kell megkezdeni.

A Camzyos kapszula forméajaban kaphat6, amelyet naponta egyszer szajon at kell bevenni. Az adag a
Camzyos lebontasaban szerepet jatsz6 CYP2C19 majenzim aktivitasatél és a beteg szervezetének a
kezelésre adott valaszreakciojatol fugg.

A kezelés megkezdése el6tt a kezelGorvos a CYP2C19 aktivitdsanak mérésére iranyulé vizsgalatot
végez annak megallapitasara, hogy a Camzyos milyen gyorsan bomlik le az egyes betegeknél.
Amennyiben ennek a majenzimnek alacsony az aktivitdsa, a Camzyos alkalmazéasa mellett nagyobb a
sulyos mellékhatasok kialakulasanak kockazata, és a kezelGorvos alacsonyabb adagot fog el6irni. A
kezelGorvos akkor is alacsonyabb adagot ir fel, ha a kezelést a vizsgalat elvégzése el6tt meg kell
kezdeni.

A kezelGorvos a beteg bal kamrai ejekcios frakcidjanak (LVEF; a szivbdl a bal als6 kamra altal egy
szivveréssel kipumpalt vérmennyiség) meghatarozasa céljabdl is vizsgalatokat, kdztik egy
echokardiografias vizsgalatot (diagnosztikai vizsgalat, amelynek soran a szivrdl ultrahang segitségével
alkotnak képet) is fog végezni. Erre annak eldontésére, hogy a Camzyos megfelel6-e, a kezelés
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megkezdése el6tt, majd az optimalis dozis biztositasa érdekében a kezelés soran rendszeres
id6kozonként kerul sor.

Fogamzoképes korban 1év6 n6knél a kezelés megkezdése el6tt a kezelGorvos terhességi vizsgalatot is
végez, hogy megbizonyosodjon afeldl, hogy nem all fenn terhesség.

A Camzyos alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Camzyos?

A sziv izmainak 6sszehlizasaval és elernyesztésével keringteti a vért a szervezetben. Osszehltzédaskor
a miozin fehérjeszalak elcsusznak az aktinszalak mentén az izomrostokat lergviditve. Az oHCM-ben
szenvedl betegeknél a miozin és az aktin tal sok kapcsolddast alkot, ami a szivizom talzott mértékd
Osszehlizodasat okozza. A Camzyos hatéanyaga, a mavakamtén a miozinhoz kotodik,
megakadalyozva, hogy az az aktinhoz kapcsolédjon, ami csdkkenti a két fehérje kozotti tulzott
kapcsolédasokat. Ez lehet6vé teszi, hogy a szivizom jobban elernyedjen, ezaltal a hatéanyag enyhiti az
OHCM tineteit.

Milyen elonyei voltak a Camzyos alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Camzyos hatékonysagat két f6 vizsgalatban placebééval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak
ossze. Az els6 vizsgalatban, amelyben 251, oHCM-ben szenvedl beteg vett részt, a hatasossag f6
mutatéja azon betegek aranya volt, akik elérték az el6re meghatarozott szint{ javulast a (testmozgéas
soran felhasznalt maximalis oxigénmennyiség alapjan mért) terhelhetdség, valamint a betegség
tuneteinek javulasa vagy stabilizalodasa tekintetében. 30 hetes kezelést kévetéen a Camzyos-szal
kezelt betegek 37%-anal érték el ezt a javulast, szemben a placeboval kezelt betegek 17%-aval.

A masodik vizsgalatban 112, oHCM-ben szenvedd, szeptum redukcios terapiara (SRT) alkalmas beteg
vett részt. Az SRT soran a megvastagodott szivizom méretét mitéti beavatkozassal vagy katéterrel
(egy artérian keresztill a szivbe vezetett vékony csé) végzett eljarassal csokkentik. 16 hetes Camzyos-
kezelést kovetben a betegek 18%-a részesiilt SRT-ben vagy volt tovabbra is alkalmas SRT-re, mig a
placebéval kezelt betegeknél ez az arany 77% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Camzyos alkalmazasa?

A Camzyos alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Camzyos leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 2-nél jelentkezhet) a szédiilés, a
nehézlégzés, a szisztolés diszfunkcié (az az allapot, amikor a sziv nem képes a vért elegendé erével
pumpalni) és az ajulas.

A Camzyos nem adhaté terhesség alatt, illetve fogamzéképes korban 1évd, megfelel6 fogamzasgatlast
nem alkalmazé nék sem szedhetik. Nem szedhet6 egyiitt olyan gyégyszerekkel, amelyek a Camzyos
mennyiségét a beteg szervezetében ndvelhetik, igy a mellékhatasok kockazatat fokozhatjak.

Miért engedélyezték a Camzyos forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Camzyos engedélyezésének idOpontjaban nem volt mas olyan gyégyszer forgalomban, amely az
oHCM-et okoz6 rendellenes szivm(ikodés kezelésére szolgalt volna. A betegség kezelése a tiineteket
enyhitd terapiakra, illetve mtéti eljarasokra korlatozodott. A Camzyos a betegség célzott kezelése,
amelyrol bebizonyosodott, hogy klinikailag relevans javulast eredményez az oHCM-ben szenvedd
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betegeknél. Bar a Camzyos mellékhatasai kezelhetonek tekinthetdk, a biztonsagossagat értékeld
vizsgalatokban korlatozott szamu beteg vett részt. Ezért tovabbi vizsgalatok és elemzések vannak
folyamatban a Camzyos mellékhatasai, kiillondsen a szivet érinté6 mellékhatasok kockazatanak
értékelésére.

Az Eurépai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Camzyos alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Camzyos biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Camzyos-t forgalmazoé vallalat a betegek szamara figyelmeztet6 kartyat fog biztositani, amely fontos
biztonsagi informacidkat tartalmaz, tobbek kozott a terhesség elkerilésének szlikségességérdl a
kezelés soran, valamint utasitasokat arra vonatkozéan, hogy mikor kell a kezel6orvoshoz fordulni, ha a
beteg a szivelégtelenség Uj vagy stlyosbodo tiineteit tapasztalja. A figyelmezteté kartya a mas
gyogyszerekkel valé kolcsénhatasok kockazatara vonatkozoé informaciokat is tartalmaz. Az
egészségugyi szakemberek szamara a vallalat ellen6rz6 listat biztosit a Camzyos alkalmazasanak
kockazataival és azok kezelésének maodjaval kapcsolatban.

A Camzyos biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Camzyos alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Camzyos alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szukséges intézkedéseket meghozzak.

A Camzyos-szal kapcsolatos egyéb informéacié

A Camzyos-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyodgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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