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Myqorzo (afikamtenas)
Mygorzo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Myqorzo ir kam jis vartojamas?

Myqgorzo - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys obstrukcine hipertrofine kardiomiopatija
(oHKM) - liga, kuria sergant sustoréja arba padidéja pagrindinés kraujg varinéjancios Sirdies kameros
raumuo, dél ko gali sutrikti kraujo tekéjimas isS Sirdies | kitas kiino dalis. Tai gali sukelti dusulj,
skausma kratinés srityje, silpnumo jausma ir palpitacijas.

Vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriems pasireiskia Sios ligos simptomai (II arba III klasés oHKM).
Funkciné klasé rodo ligos sunkuma: II funkcinés klasés oHKM serganciy pacienty fizinis aktyvumas yra
Siek tiek apribotas, o serganciyjy III klasés oHKM - labai apribotas.

Myqgorzo sudétyje yra veikliosios medziagos afikamteno.

Kaip vartoti Myqorzo?

Mygorzo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis kardiomiopatijos gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti kartg per parg, forma. Pries pradédamas
gydyma, gydytojas atliks echokardiograma, kad jvertinty paciento Sirdies funkcijg. Tai diagnostinis
tyrimas, kurio metu ultragarsu gaunamas Sirdies atvaizdas. Gydymo pradzioje dozé bus koreguojama
atsizvelgiant | echokardiogramuy, atliekamy kas 2-8 savaites, rezultatus, kol bus nustatyta
tinkamiausia dozé. Pacientams parinkus stabilig Myqorzo doze, Sios echokardiogramos bus atliekamos
kas 3-6 ménesius.

Daugiau informacijos apie Myqorzo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Myqorzo?

Obstrukcine hipertrofine kardiomiopatija sergantiems zmonéms Sirdies raumenys stipriai susitraukia ir
tampa nejprastai stori. Dél to gali sumazéti erdvé, pro kurig kraujas palieka Sirdj, ir kraujo tékme.

Veiklioji Myqorzo medZiaga afikamtenas i$ dalies slopina Sirdies susitraukimus skatinantj baltyma
miozing. Slopindamas perteklinj susitraukima, vaistas leidzia SirdZiai atsipalaiduoti ir pagerina kraujo
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tekéjima is Sirdies. Tai padeda Sirdziai varinéti kraujg ir gali palengvinti obstrukcinés hipertrofinés
kardiomiopatijos simptomus.

Kokia Myqorzo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad Myqorzo pagerina II arba III klasés oHKM serganciy pacienty
fizin] pajéguma ir gyvenimo kokybe ir sumazina tikimybe, kad jiems reikés sudétingos Sirdies
procediros, vadinamos skilveliy pertvaros ploninamuoju gydymu. Si procediira sumaZina sustoréjusio
Sirdies raumens dydj atliekant operacijg arba naudojant kateterj (plonas vamzdelis, per arterijq
ivedamas | Sirdj).

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 282 suaugusieji, kurie vartojo Myqorzo arba placebg (preparatg be
veikliosios medziagos). Dalyviy gebéjimas mankstintis buvo matuojamas pVOz2max (didziausias
mankstinantis sunaudoto deguonies tiris). Jis padeda suprasti, kaip gerai Sirdis gali pumpuoti krauja,
kad deguonimi aprupinty kitas kiino dalis (didesnis PVO.max rodo geresnj fizinj pajeguma). Po 24
gydymo savaiciy Myqorzo vartojusiy Zzmoniy pVOzmax buvo vidutiniskai 1,76 mililitry deguonies
vienam kino svorio kilogramui per minute, o vartojusiy placeba - 0,02 mililitro.

Po 24 gydymo savaiciy nuspresta, kad maziau Myqorzo gydyty pacienty reikia skilveliy pertvaros
ploninamojo gydymo: apie 13 proc. (4 i$ 32) Myqorzo vartojusiy pacienty ir 48 proc. (14 i$ 29) placeba,
vartojusiy pacienty.

Gyvenimo kokybé buvo vertinama naudojant KCCQ-CCS klausimyng, kuriuo vertinama, kaip Sirdies
liga veikia patiriamus simptomus ir kasdiene fizine veiklg; didesnis balas reiskia maziau simptomuy ir
geresne fizine funkcija. Po 24 gydymo savaiciy mazdaug 49 proc. Mygorzo gydyty pacienty biklé
pageréjo bent 10 baly, palyginti su 27 proc. placebg vartojusiy pacienty. 10 punkty padidéjimas
laikomas reikSmingu simptomy ir kasdienés veiklos pageréjimu. Apskritai vartojant Myqorzo, gyvenimo
kokybés vertinimas pageréjo vidutiniskai 11,6 punkto, o vartojant placebg - 4,3 punkto.

Kokia rizika susijusi su Myqorzo vartojimu?

ISsamy visy Myqorzo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Myqgorzo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
svaigulys, sistoliné disfunkcija (blklé&, kai Sirdis negali dirbti pakankamu pajégumu), palpitacijos
(stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biiti greitas arba nereguliarus) ir padidéjes kraujospadis.

Mygorzo negalima vartoti Zmonéms, kurie vartoja tam tikrus vaistus, turincius jtakos Myqorzo
skaidymui organizme, pvz., adagrasibg (vaistg, kuriuo gydomas tam tikry rasiy vézys), daugiau nei
vieng flukonazolo (vaisto, kuriuo gydomos grybelinés infekcijos), rifampicino (antibiotiko, kuriuo
gydomos tokios infekcijos kaip tuberkuliozé) ir jonaZolés (augalinio papildo, kuriuo gydoma depresija)
doze.

Kodél Myqorzo buvo registruotas ES?

Atlikus tyrima nustatyta, kad Myqorzo veiksmingas II arba III klasés obstrukcine hipertrofine
kardiomiopatija sergantiems pacientams ir gerina jy gyvenimo kokybe. Gydymas Myqgorzo taip pat
sumazino tikimybe, kad pacientams reikés skilveliy pertvaros ploninamojo gydymo - sudétingos Sirdies
proceduros, kuri kelia didele rizika. Kyla tam tikry abejoniy dél Myqorzo veiksmingumo po 24 gydymo
savaiciy, todél bendrové pateiks papildomy duomeny, patvirtinanciy ilgalaike Sio vaisto nauda.

Apskritai Myqorzo yra gerai toleruojamas. Yra tam tikry abejoniy dél ilgalaikio Myqorzo poveikio
sirdZiai, todél reikia surinkti daugiau duomenu, kurie patvirtinty Sio vaisto ilgalaikj sauguma.
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Duomeny apie tai, ar Myqorzo gali pakenkti negimusiam kadikiui arba patekti | motinos pieng ir
paveikti kadikj, yra nedaug, taciau, atsizvelgiant j tai, kaip vaistas veikia, zalingas poveikis galimas.
Todél | preparato informacinius dokumentus jtrauktas atitinkamas jspé&jimas ir gaires.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Mygorzo nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Myqorzo
vartojima?

Myqorzo prekiaujanti bendrove parengs gydytojams skirtg informacijos rinkinj ir pacientams skirta,
paciento kortele. Siame informaciniame rinkinyje pateikiama informacija apie Zalos negimusiam
kadikiui rizika ir batinybe gydymo metu taikyti veiksminga gimstamumo kontrole. Ji taip pat atkreips
démes;j | Sirdies nepakankamumo rizikg (kai Sirdis nevarinéja kraujo taip, kaip turéty), batinybe
reguliariai atlikti Sirdies veiklos tyrimus ir bltinybe nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei
pasireiksty tokie simptomai kaip dusulys, kritinés skausmas, nuovargis, kojy patinimas arba sunki
infekcija. Pacientams taip pat patariama prie$ pradedant, nutraukiant arba keiciant bet kokio kito
vaisto vartojima, apie tai pranesti vaistg skirianciam gydytojui.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Myqorzo vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Myqgorzo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Myqorzo Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Myqorzo

Daugiau informacijos apie Myqorzo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqgorzo.

Myqgorzo (afikamtenas)
EMA/398760/2025 Puslapis 3/3



	Kas yra Myqorzo ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Myqorzo?
	Kaip veikia Myqorzo?
	Kokia Myqorzo nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Myqorzo vartojimu?
	Kodėl Myqorzo buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Myqorzo vartojimą?
	Kita informacija apie Myqorzo

