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Myqorzo (aficamten)
A Myqorzo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Myqorzo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Myqorzo feln6tteknél az obstruktiv hipertréfids kardiomiopatia (oHCM) kezelésére alkalmazott
gyogyszer. E betegség soran a sziv f6 pumpalé kamrajaban az izom megvastagodik vagy
megnagyobbodik, ami gatolhatja a vér aramlasat a szivbdél a szervezet tobbi részébe. Ez Iégszomjat,
mellkasi fajdalmat, ajulasérzést és szivdobogasérzést okozhat.

A gydgyszert olyan felnGtteknél alkalmazzak, akiknél a betegség tilinetei jelentkeznek (II. vagy III.
osztalyud oHCM). Az osztdly a betegség sulyossagat tikrozi: a II. osztaly a testmozgas enyhe
korlatozasat, a III. osztaly pedig a testmozgas jelentds korlatozasat foglalja magaban.

A Myqgorzo hatdanyaga az aficamten.

Hogyan kell alkalmazni a Myqorzo-t?

A Myqorzo csak receptre kaphatd, és a kezelést a kardiomiopatia kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gyodgyszer tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelés
megkezdése el6tt a kezelborvos echokardiogramot készit a beteg szivm(ikodésének értékelésére. Ez
egy diagnosztikai vizsgélat, amelynek soran ultrahanggal kapnak képet a szivrél. A kezelés
megkezdésekor az adagot a 2-8 hetente elvégzett echokardiogramok eredményei alapjan kiigazitjak,
amig a legmegfelel6bb adagot nem talaljak. Amint a betegek stabil adagot kapnak a Mygorzo-bdl,
ezeket az echokardiogramokat 3-6 havonta kell elvégezni.

A Myqorzo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Myqorzo?

Obstruktiv hipertrofias kardiomiopatiaban szenveddknél a szivizom erésen 6sszehlzodik és
rendellenesen vastagodik. Ez szlikitheti azt a teret, amelyen keresztiil a vér elhagyja a szivet, és
lecsokkentheti a véraramlast.
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A Myqgorzo hatdanyaga, az aficamten részben gatolja a szivben a miozin nevi fehérjét, amely a
szivosszehlUzddast vezérli. A tulzott 6sszehlzddas korlatozdsaval a gydgyszer lehet6vé teszi a sziv
szamara, hogy jobban elernyedjen, és ezaltal fokozza a véraramlast a szivbdl. Ez segiti a sziv
hatékonyabb vérpumpaldsat, és enyhiti az obstruktiv hipertréfids kardiomiopatia tlineteit.

Milyen elényei voltak a Myqorzo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlat azt mutatta, hogy a Myqorzo javitja a II. vagy III. osztalyba tartozé oHCM-ben
szenvedl betegek testmozgasi képességét és életminbGségét, és csokkenti annak valdszinlségét, hogy
szeptalis redukcios terapianak nevezett jelentés szivm(ikodési eljarasra lesz szlikséglik. Ez az eljaras
m(itét vagy katéter (az artérian keresztll a szivbe vezetett vékony cs6) segitségével csokkenti a
megvastagodott szivizom méretét.

A f6 vizsgalatban 282 felnétt vett részt, akik Myqorzo-t vagy placebét (hatéanyag nélkilli kezelést)
kaptak. A résztvevdk fizikai teljesit6képességét pvVO2max (a terhelés soran felhasznalt oxigén
maximalis térfogata) értékkel mérték. Segit megérteni, hogy a sziv mennyire megfeleléen képes vért
pumpalni ahhoz, hogy oxigént szallitson a test mas részeibe, és a magasabb pvVO.max érték jobb
fizikai teljesitéképességet jelez. 24 hetes kezelést kbvetéen a Myqorzo-t szedé betegeknél a pvVO,max
atlagosan 1,76 ml oxigén/testtomeg-kilogramm/perc mértékben névekedett, szemben a placebdt kapd
betegeknél mért 0,02 ml-rel.

24 hetes kezelést kévetden kevesebb Myqorzo-val kezelt beteget itéltek szeptalis redukcids terapiara
szoruldénak: a Myqorzo-t szed6 betegek koérilbellil 13%-anal (32-bdl 4), mig a placebét szedd
betegeknél ez az arany 48% (29-bdl 14) volt.

Az életminGséget a KCCQ-CCS kérddiv segitségével mérték, amely azt értékeli, hogy a szivbetegség
hogyan befolydsolja az adott személy tiineteit és a napi fizikai tevékenységeket. A magasabb
pontszamok kevesebb tiinetet és jobb fizikai funkcidt jelentenek. 24 hetes kezelést kovetden a
Myqorzo-val kezelt betegek mintegy 49%-a szamolt be legalabb 10 szazalékpontos névekedésrdl,
szemben a placebdval kezelt betegek 27%-aval. A 10 szazalékpontos névekedés a tiinetek és a napi
tevékenységek jelentds javulasanak tekinthetd. Az életminGségi pontszamok 6sszességében atlagosan
11,6 ponttal javultak a Myqgorzo esetében, mig a placebo esetében ez az érték 4,3 pont volt.

Milyen kockazatokkal jar a Myqorzo alkalmazasa?

A Myqorzo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Myqgorzo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szédilés, a
szisztolés diszfunkcid (egy olyan betegség, amelyben a sziv nem képes elegend6 erGvel pumpalni), a
szivdobogasérzés (erls szivverés, amely gyors vagy rendszertelen lehet) és a magas vérnyomas.

A Myqgorzo nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik olyan gyégyszereket szednek, amelyek
befolyasoljak a Myqorzo lebomlasanak modjat a szervezetben, mint példaul az adagrazib (egyes
daganatok kezelésére alkalmazott gydgyszer), a flukonazol (a gombas fert6zések kezelésére
alkalmazott gydgyszer), a rifampicin (a tuberkulézishoz hasonlé fert6zések kezelésére alkalmazott
antibiotikum) és az orbancfli (a depresszi6 kezelésére alkalmazott gydgynévény-kiegészitd).

Miért engedélyezték a Myqorzo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy vizsgélat azt mutatta, hogy a Myqorzo segit a II. vagy III. osztalyba tartozé obstruktiv hipertrofias
kardiomiopatia gyakorlatban szenved6 betegeknek, és javitja életmindségiliket. A Myqorzo-val végzett
kezelés csokkentette annak valdszinliségét is, hogy a betegeknek szeptalis redukcids terdpidra lenne
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szlikségik, amely egy jelent6s kockazatokkal jard, jelentds szivmiikodési eljaras. Van némi
bizonytalanség azzal kapcsolatban, hogy a Myqorzo mennyire hatdsos a 24 hetes kezelést kévetben, és
a vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani a gydgyszer hosszu tavu el6nyeinek megerd@sitésére.

A Myqorzo altalaban jol toleralhaté. Némi bizonytalansag 6vezi a Myqorzo szivre gyakorolt hossza tavu
hatasait, és tovabbi adatokra van sziikség a hosszu tavu biztonsagossaganak megerdsitéséhez.

Korlatozott mennyiségl adat all rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a Myqorzo karosithatja-e a
szliletend6 gyermeket, vagy atjut-e az anyatejbe annak érdekében, hogy hatassal legyen a
gyermekre, de a gydgyszer hatdsa alapjan karos hatasok lehetségesek. Ezért a kisérdirat
figyelmeztetést és irdnymutatast tartalmaz.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Mygorzo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Myqorzo-t forgalmazé vallalat tajékoztatd csomagot fog biztositani az orvosok szamara, valamint
betegkartyat a betegek szamara. Ez a tdjékoztatd csomag informacidkat tartalmaz a szlletendd
gyermek karosodasanak kockazatarol, valamint arrdl, hogy a kezelés soran hatékony fogamzasgatlast
kell alkalmazni. A mellékhatasok tovabba felhivjak a figyelmet a szivelégtelenség kockazatara (amikor
a sziv nem pumpalja megfelel6en a vért), a sziv rendszeres ellendrzésének sziikségességére, valamint
annak fontossagara, hogy azonnal orvoshoz kell fordulni, ha olyan tinetek jelentkeznek, mint a
Iégszomj, mellkasi fajdalom, faradtsag, labduzzanat vagy sulyos fert6zés. A betegeknek azt is
tanacsoljak, hogy tajékoztassak a felird orvosukat barmely mas gyogyszer elkezdése, ledllitasa vagy
modositasa el6tt.

A Myqgorzo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Myqorzo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Myqorzo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Myqgorzo-val kapcsolatos egyéb informacioé

A Myqgorzo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqgorzo.
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