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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
MYQORZO 5 mg plévele dengtos tabletés
MYQORZO 10 mg plévele dengtos tabletés
MYQORZO 15 mg plévele dengtos tabletés
MYQORZO 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

MYQORZO 5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 5 mg afikamteno.

MYQORZO 10 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg afikamteno.

MYQORZO 15 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg afikamteno.

MYQORZO 20 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg afikamteno.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté)

MYQORZO 5 mg plévele dengtos tabletés

Violetiné apskrita tableté, kurios vienoje puséje ispausta ,,5“, o kitoje puséje —,,CK*. Tableté yra
mazdaug 4,84 mm skersmens.

MYQORZO 10 mg plévele dengtos tabletés

Violetiné trikampé tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,10%, o kitoje puséje —,,CK*. Tabletés dydis
yra mazdaug 6,73 mm x 6,99 mm.

MYQORZO 15 mg plévele dengtos tabletés

Violetiné penkiakampé tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,15“, o kitoje puséje — ,,CK*. Tabletés
dydis yra mazdaug 7,33 mm x 7,37 mm.

MYQORZO 20 mg plévele dengtos tabletés

Violetiné ovali tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,20, o kitoje puséje —,,CK*. Tabletés dydis yra
mazdaug 5,46 mm x 10,29 mm.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

MYQORZO skirtas suaugusiy pacienty simptominei (Niujorko Sirdies asociacijos [NYHA] Il-
I11 funkcinés klasés) obstrukcinei hipertrofinei kardiomiopatijai (0HKM) gydyti (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Deozavimas ir vartojimo metodas

pacientus.

Prie$ pradedant gydyma, kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija (KSIF) turi biti jvertinta
echokardiografija (zr. 4.4 skyriy). Pradéti gydymg MYQORZO arba didinti jo dozg
nerekomenduojama pacientams, kuriy KSIF yra < 55 %. Didinant doz¢ reikia reguliariai vertinti KSIF
ir Valsalvos kairiojo skilvelio nutekamojo trakto gradienta (KSNT-G), kad buity pasiektas tinkamas
tikslinis Valsalvos KSNT-G rodiklis, KSIF islaikant > 50 %.

Dozavimas

Dozés intervalas yra nuo 5 mg iki 20 mg (variantai: 5 mg, 10 mg, 15 mg arba 20 mg).
Rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg per burng vieng kartg per para. Pacienty, kuriy KSNT-G

> 100 mmHg, pradiné dozé gali buiti 10 mg. Dozé kas 2—8 savaites turi bati didinama po 5 mg, kol bus
pasiekta palaikomoji dozé arba didZiausia 20 mg dozé. Palaikomoji dozé individualiai parenkama
pagal paciento KSIF ir KSNT-G. Dozavimo rekomendacijos pagal KSIF ir KSNT-G kriterijus
pateiktos 1 lenteléje.

1lentelé. afikamteno dozés koregavimas

KSIF Valsalvos KSNT-G Dozés koregavimas
Padidinkite dozg 5 mg
9

255 % =30 mmHg (iki didziausios 20 mg dozés vieng karta per para)

>55% <30 mmHg Nekeiskite dozés
<55%ir>50% Bet koks Nekeiskite dozés

Sumazinkite doz¢ 5 mg?!
<50 % ir>40 % Bet koks
Pertraukite gydyma 5 mg doze 7 dienoms
<40 % Bet koks Pertraukite gydyma maziausiai 7 dienoms.

! Dozé mazinama taip: nuo 20 mg iki 15 mg; nuo 15 mg iki 10 mg; nuo 10 mg iki 5 mg

Echokardiografinis jvertinimas turi buti atlickamas pra¢jus 2—8 savaitéms po gydymo pradzios, bet
kokio dozés koregavimo arba gydymo nutraukimo. Nutraukus gydyma, kai KSIF yra <40 %, gydyma
reikia atnaujinti 5 mg mazesne doze, kai KSIF pasiekia > 55 %. Jeigu vartojama 5 mg dozé ir KSIF
yra <50 %, gydyma reikia pertraukti 7 dienoms, o atnaujinti 5 mg doze galima, kai KSIF > 55 % (zr.
1 lentele).



Nustacius palaikomajg doze, KSIF ir Valsalvos KSNT-G turi biiti jvertinami kas 6 ménesius arba kas
3 ménesius pacientams, kuriy KSIF yra nuo > 50 % iki < 55 %. KSIF stebéti ir prireikus koreguoti
doze pagal 1 lentele gali reikéti, kai pacientai serga gretutine liga (pvz., sunkia infekcine liga arba
COVID-19), nauja aritmija (pvz., yra naujas arba nekontroliuojamas priesirdziy virp¢jimas arba kita
nekontroliuojama tachiaritmija) arba bet kokiomis kitomis biiklémis, kurios gali pakenkti sistolinei
funkcijai. Nerekomenduojama didinti dozés, kol gretutiné liga arba nauja aritmija nei$nyks arba nebus
stabilizuota.

Afikamteno vartojimo nutraukimas gali sukelti HKM simptomy pasikartojimg. Palaipsniui mazinant
doze, gali sumazéti simptomy pasikartojimo daznis nutraukus gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Dozés keitimas kartu vartojant kity vaistiniy preparaty

Draudziama afikamteng vartoti kartu su vidutinio stiprumo CYP2C9 inhibitoriais, kurie kartu yra
vidutinio stiprumo arba stipriis CYP2D6 arba CYP3A inhibitoriai, pvz., daugiau kaip viena doze
flukonazolo arba stipriais induktoriais, pvz., rifampicinu (Zr. 4.3 skyriy).

Reikia vengti vartoti afikamteng kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais. Jeigu vartojimo kartu i§vengti
negalima, afikamteno dozg reikia sumazinti iki 5 mg, o KSIF ir KSNT-G vertinti kas 4 — 8 savaites,
kol bus pasiekta nauja palaikomoji afikamteno dozé vartojant inhibitoriy (Zr. 4.5 skyriy).

Pacientams, stabiliai gydomiems silpnu CYP2C9 inhibitoriumi, kuris taip pat yra vidutinio stiprumo
arba stiprus CYP2D6 ar CYP3A inhibitorius (pvz., vorikonazolas, fluvoksaminas), rekomenduojama
pradiné amfikamteno dozé yra 5 mg vieng karta per parg. Palaikomoji afikamteno dozé neturi virSyti
15 mg.

Pacientams, kurie pradeda vartoti silpng CYP2C9 inhibitoriy, kuris taip pat yra vidutinio stiprumo
arba stiprus CYP2D6 arba CYP3A inhibitorius, MYQORZO doz¢ turi biiti sumazinta iki 5 mg, jeigu
jie $iuo metu vartoja 15 mg arba 20 mg dozg. Reikia vengti vartoti kartu, jeigu pacientai Siuo metu
vartoja 5 mg arba 10 mg MYQORZO dozg. Palaikomoji afikamteno doze neturi virSyti 15 mg. KSIF ir
KSNT-G batina vertinti kas 4 — 8 savaites, kol bus pasiekta nauja palaikomoji afikamteno dozé,
vartojant inhibitoriy (zr. 4.5 skyriy).

Pacientams, kurie ketina nutraukti vidutinio stiprumo arba stipry CYP2C9 arba CYP3A induktoriy
(pvz., karbamazeping) vartojima, afikamteno doze reikia mazinti (nuo 20 mg iki 10 mg; nuo 15 mg iki
5 mg; nuo 10 mg iki 5 mg) pagal 2 lentele (taip pat zr. 4.5 skyriy). Pacientams, kurie §iuo metu vartoja
5 mg doze, palikite 5 mg doze. Reikia jvertinti KSIF ir KSNT-G po induktoriaus vartojimo
nutraukimo; rekomenduojama jvertinti KSIF ir KSNT-G ir dozg titruoti pagal 1 lentelg.

2 lentelé. Afikamteno dozés keitimas kartu vartojant Kity vaistiniy preparaty

Kartu vartojamas Afikamteno vartojimo | Vaistinio preparato | Vaistinio preparato

vaistinis preparatas pradéjimas stabiliai |vartojimo pradéjimas|vartojimo nutraukimas
vartojant vaistinj stabiliai vartojant stabiliai vartojant

preparata afikamtenag afikamtena
Inhibitoriai

Bet koks stiprus Venkite vartoti kartu. Jeigu vartojimo kartu i§vengti negalima, sumazinkite

CYP2C9 inhibitorius afikamteno dozg iki 5 mg, o KSIF ir KSNT-G vertinkite kas 4 — 8 savaites,

(pvz., sulfafenazolas) kol bus pasiekta nauja palaikomoji afikamteno dozé vartojant inhibitoriy (Zr.

4.5 skyriy).

Bet koks vidutinio

stiprumo CYP2C9 T Draudziama vartoti kartu su daugiau kaip viena flukonazolo doze (Zr.

vidutinio stiprumo arba 4.3 skyriy)

stiprus CYP2D6 arba 2 ST

égf?ﬁ&ﬁgilztgﬁg’s Draudziama vartoti kartu su adagrasibu (zr. 4.3 skyriy).

adagrasibas)




Bet koks silpnas Pradékite vartoti Sumazinkite Dozés koreguoti
CYP2(C9 ir vidutinio rekomenduojama afikamteno doze nuo nereikia.
stiprumo arba stiprus prading 5 mg afikamteno | 20 mg iki 5 mg, nuo
CYP2D6 arba CYP3A doze vieng kartg per 15 mg iki 5 mg.
inhibitorius (pvz., para. Venkite vartoti, jeigu
fluvoksaminas, afikamteno dozé yra
vorikonazolas) 10 mg arba 5 mg (Zr.
4.5 skyriy).
Palaikomoji afikamteno dozé neturi virSyti
15 mg. KSIF ir KSNT-G batina vertinti kas 4 —
8 savaites, kol bus pasiekta nauja palaikomoji
afikamteno dozé, vartojant inhibitoriy (zr.
4.5 skyriy).
Ivertinkite KSIF ir KSNT-G ir titruokite doze / stebékite pagal 1 lentelg.
Induktoriai

Vidutinio stiprumo
gg{(ggggnllihsligﬁis Kartu su rifampicinu vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).
(pvz., rifampicinas)
Bet koks vidutinio Pradékite vartoti Dozés koreguoti Sumazinkite afikamteno
stiprumo arba stiprus rekomenduojama nereikia. doze nuo 20 mg iki
CYP2C9 arba CYP3A prading 5 mg afikamteno 10 mg, nuo 15 mg iki
induktorius (pvz., doze vieng kartg per 5 mg, nuo 10 mg iki
karbamazepinas) para. 5 mg. Pacientams, kurie

$iuo metu vartoja 5 mg
afikamteno, dozés
koreguoti nereikia (Zr.
4.5 skyriy).

Ivertinkite KSIF ir KSNT-G ir titruokite doze / stebékite pagal 1 lentelg.

Praleistos dozés

Jeigu dozé praleidziama, jg reikia suvartoti kuo grei¢iau tg pacia parg. Kitg planing doze reikia
suvartoti jprastu laiku kita parg. Ta pacig parg dviejy doziy vartoti negalima.

Senyvi pacientai

65 mety ir vyresniems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriems nustatytas lengvas (apskaiciuotasis glomeruly filtracijos greitis [aGFG] nuo 60
iki 89 ml/min.) ir vidutinio sunkumo (aGFG nuo 30 iki 59 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, dozés
koreguoti pagal rekomenduojamg standarting dozg ir titravimo grafika nereikia. Pacientams, kuriems
nustatytas sunkus (aGFG yra < 30 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, dozés rekomenduoti negalima,
nes afikamtenas nebuvo tirtas su pacientais, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas (zr.
5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems nustatytas lengvas (A klasés pagal Child-Pugh klasifikacijg) arba vidutinio
sunkumo (B klasés pagal Child-Pugh klasifikacijg) kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti pagal
rekomenduojamg standarting dozg¢ ir titravimo grafika nereikia. Pacientams, kuriems nustatytas sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh klasifikacija), dozés rekomenduoti negalima,
nes afikamtenas nebuvo tirtas su pacientais, kuriems nustatytas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 5.2 skyriy).



Vaiky populiacija

Afikamteno saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Vaistinj preparata reikia vartoti vieng karta per para, su maistu arba be jo. Tabletg reikia nuryti
nepazeistg, uzgeriant vandeniu, ir jos nesmulkinti, netrupinti ir nekramtyti, nes $ie vartojimo btidai
nebuvo istirti.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

o Vartojimas kartu su vidutinio stiprumo CYP2C9 inhibitoriais, kurie kartu yra vidutinio stiprumo
arba stipriis CYP2D6 arba CYP3A inhibitoriai, pvz., adagrasibu arba daugiau kaip viena doze
flukonazolo (zr. 4.5 skyriy).

o Vartojimas kartu su stipriais CYP3A4 induktoriais, kurie kartu yra vidutinio stiprumo CYP2C9
induktoriai, pvz., rifampicinu ir jonazolés zolés vaistiniais preparatais (Zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sistoliné disfunkcija, apibréziama kaip KSIF <50 %

Afikamtenas sumazina $irdies susitraukiamumg ir KSIF. Sirdies nepakankamumas dél sistolinés
disfunkcijos gali pasireiksti pacientams, vartojantiems Sirdies miozino inhibitoriy (Zr. 4.8 skyriy).

Pacientams, kuriems pasireiskia sunki gretutiné liga (pvz., sunki infekciné liga) arba aritmija (pvz.,
naujas arba nekontroliuojamas priesirdziy virpéjimas), gali biiti didesné sistolinés disfunkcijos ir
Sirdies nepakankamumo rizika. Reikia apsvarstyti galimybe papildomai stebéti besimptomj KSIF
sumaz¢jimg sergant gretutinémis ligomis ir aritmija (Zr. 4.2 skyriy).

Paciento kliniking biikle ir KSIF reikia jvertinti prie§ gydyma ir jo metu reguliariai, o dozg¢ atitinkamai
koreguoti. Nauja arba pablogéjusi aritmija, dusulys, kriitinés skausmas, nuovargis, kojy edema arba N-
galinio pro-B tipo (smegeny) natriuretinio peptido (NT-proBNP) koncentracijos pakilimas gali buti
Sirdies nepakankamumo pozymiai bei simptomai ir jiems esant reikia jvertinti Sirdies funkcija.

Sirdies nepakankamumas arba atsako j afikamtena netekimas dél saveikos

Afikamteng metabolizuoja CYP2C9, CYP2D6 ir CYP3A fermentai. Pradéjus vartoti tam tikry
vaistiniy preparaty, kurie slopina kelis citochromo P450 fermentus ir afikamteno eliminacijos budus
(pvz., flukonazola, vorikonazola, fluvoksaming) ir stipriy CYP2C9 inhibitoriy, gali padidéti
afikamteno koncentracija kraujyje ir padidéti Sirdies nepakankamumo dél sistolinés disfunkcijos rizika
(Zr. 4.2, 4.3 ir 4.5 skyrius).

Nutraukus vidutinio stiprumo arba stipriy CYP3A induktoriy ir vidutinio stiprumo arba stipriy
CYP2C9 induktoriy vartojima, gali padidéti afikamteno koncentracija kraujyje ir padidéti Sirdies
nepakankamumo dél sistolinés disfunkcijos rizika. PrieSingai, pradéjus vartoti tam tikry vaistiniy
preparaty, kurie skatina P450s (pvz., rifampicina, vidutinio stiprumo arba stipriy CYP3A arba
CYP2C9 induktoriy), gali sumazéti afikamteno koncentracija kraujyje ir sumazéti veiksmingumas (Zr.
4.2,4.3 ir 4.5 skyrius).

Pacientus reikia informuoti apie galimg vaistiniy preparaty sgveika ir nurodyti informuoti jy sveikatos
priezitiros specialistus apie visus kartu vartojamus vaistinius preparatus prie§ gydyma MYQORZO ir
jo metu.



Néstumas
Neéra informacijos apie nés¢iy motery vartojamg afikamtena, o tyrimy su gyviinais nepakanka, kad
biity galima informuoti apie rizika motinai arba zmogaus embrionui ir vaisiui. Zalos vaisiui atmesti

negalima (zr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

HKM simptomuy pasikartojimas nutraukus vartojima

Afikamteno vartojimo nutraukimas gali sukelti HKM simptomy pasikartojimg. Tyrime
SEQUOIA-HCM afikamteno grupéje Sirdies ir kraujagysliy nepageidaujami reiskiniai pasireiskée
dazniau, palyginti su placebo grupe; jy pradzia buvo issivalymo laikotarpiu [n = 23 (16,2 %) irn =9
(6,5 %)]; trims dalyviams nutraukus afikamteno vartojima pasireiské sunkiis HKM pablogéjimo
reiSkiniai. Rekomenduojama atidziai stebéti vartojimo nutraukimo metu. Palaipsniui mazinant dozg,
gali sumazéti simptomy pasikartojimo daznis nutraukus gydyma (zr. 4.2 skyriy).

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas

Natris

Sio vaistinio preparato vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakodinaminé saveika

Jeigu pradedamas neigiama inotropinj poveikj darantis gydymas, pvz., nedihidropiridininiais kalcio
kanaly blokatoriais arba dizopiramidu, arba jeigu afikamteng vartojan¢iam pacientui padidinama
neigiamg inotropinj poveikj darancio vaistinio preparato dozé, biitina atidi medicininé prieZiiira ir
KSIF stebéjimas, kol bus pasiekta stabili doz¢ ir klinikinis atsakas (Zr. 4.2 skyriy).

Farmakokinetiné saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis afikamtenui

Afikamteng pirmiausia metabolizuoja CYP2C9 ir, mazesniu mastu, CYP2D6 ir CYP3A, minimaliai
dalyvaujant CYP2C19. Kartu vartojant tam tikry vaistiniy preparaty, kurie slopina kelis citochromo
P450 fermentus ir afikamteno eliminacijos badus, stipriy CYP2C9 inhibitoriy ir vidutinio stiprumo
arba stipriy CYP2C9 arba CYP3A induktoriy, tai gali paveikti afikamteno ekspozicijg (Zr. 3 lentele).

Kartu vartoti draudziama

Afikamteng vartoti kartu daugiau kaip viena doze su flukonazolo ir adagrasibu draudziama (Zr.

4.3 skyriy). Flukonazolas (400 mg kartg per para), kuris yra vidutinio stiprumo CYP2C9, stiprus
CYP2C19 ir vidutinio stiprumo CYP3A inhibitorius, padidino afikamteno AUC 278 %. Tikimasi, kad
adagrasibas, vidutinio stiprumo CYP2C9 inhibitorius, stiprus CYP3A4 inhibitorius ir vidutinio
stiprumo CYP2D6 inhibitorius, sukels panasia j flukonazolo arba didesn¢ afikamteno ekspozicija.

Vartojant afikamteng kartu su vaistiniais preparatais, kurie yra stipris CYP3A induktoriai ir kartu
vidutiniai CYP2C9 induktoriai, pvz., rifampicinu arba jonazolés zolés vaistiniais preparatais
(Hypericum perforatum), gali sumazéti afikamteno koncentracija plazmoje, dél kurios bus prarastas
gydomasis poveikis (Zr. 4.3 skyriy).



Kartu vartoti nerekomenduojama

Rekomenduojama vengti stipriy CYP2C9 inhibitoriy (pvz., sulfafenazolo) (Zr. 4.2 skyriy).

Kita sgveika

Afikamteno ir galimy kartu vartojamy vaistiniy preparaty sgveika nurodyta tolesnéje 3 lentel¢je
(padidéjimas nurodomas kaip ,,1%, sumazéjimas — ,,|“). Si sgveika yra pagrjsta vaisty sgveikos
tyrimais arba fiziologiskai pagrjsta farmakokinetikos numatoma sgveika dél numatomo saveikos

masto.

3 lentelé.

Afikamteno ir Kity vaistiniy preparaty saveika

Vaistinis preparatas pagal

Poveikis afikamteno

Rekomendacija dél

para

mechanizma koncentracijai vartojimo kartu su
afikamtenu
Vidutinis AUC pokytis
procentais
Stiprus CYP3A4 inhibitorius Sis padidéjimas nelaikomas
kliniSkai svarbiu ir dél to
200 mg itrakonazolo viena karta 26 % 1 afikamteno dozés koreguoti
per para nereikia.
Stiprus CYP2D6 inhibitorius Sis padidéjimas nelaikomas
kliniskai svarbiu ir dél to
40 mg paroksetino vieng karta per | 27 % 1 afikamteno dozés koreguoti
para nereikia.
Stiprus CYP2D6 ir stiprus Sis padidéjimas nelaikomas
CYP2C19 inhibitorius kliniskai svarbiu ir dél to
afikamteno dozés koreguoti
40 mg fluoksetino vieng kartg per | 31 % 1 nereikia.

Stiprus CYP2C9 inhibitorius

sulfafenazolas

Saveika neistirta

Tikimasi, kad kartu vartojant
stipry CYP2C9 inhibitoriy,
padideés afikamteno
ekspozicija.

Reikia vengti vartoti kartu.
Jeigu vartojimo kartu i§vengti
negalima, sumazinkite
afikamteno doze iki 5 mg, o
KSIF ir KSNT-G vertinkite
kas 4 — 8 savaites, kol bus
pasiekta nauja palaikomoji
afikamteno dozé vartojant
inhibitoriy (zr. 4.2 skyriy,

1 lentelg). Numatoma, kad,
vartojant kartu su stipriu
CYP2C9 inhibitoriumi,
afikamteno pusinés
eliminacijos laikas pailgés
(~7-10 dieny). Tada nauja
pusiausvyriné afikamteno
koncentracija biity pasiekta
praéjus 5 — 7 savaitéms po
inhibitoriaus vartojimo
pradzios.




Vidutinio stiprumo CYP2C9
inhibitoriai, kurie taip pat yra
vidutinio stiprumo arba stipras
CYP2D6 arba CYP3A inhibitoriai

400 mg flukonazolo vieng karta

per para
pvz., adagrasibas

278 % 1

Saveika su adagrasibu
netirta, taciau tikétinas
panasus ] flukonazolo
sukeltas afikamteno
ekspozicijos padidéjimas.

Kartu vartoti su adagrasibu ir
daugiau kaip viena doze
flukonazolo draudZziama (Zr.
4.3 skyriy).

Vartojant kartu su viena

150 mg flukonazolo doze
afikamteno dozés koreguoti
nereikia. Vartojant kas savaite,
kas 4-8 savaites jvertinkite
KSIF ir KSNT-G, kol bus
pasiekta nauja palaikomoji
afikamteno dozé, vartojant
flukonazolo.

Silpni CYP2C9 inhibitoriai, kurie
taip pat yra vidutinio stiprumo
arba stiprus CYP2D6 arba CYP3A
inhibitoriai

fluvoksaminas
vorikonazolas

Saveika neistirta.
Numatoma, kad kartu
vartojant fluvoksaming ir
vorikonazola padidés
afikamteno ekspozicija.

Atsargiai, pakoreguokite
afikamteno dozg (Zr.

4.2 skyriy). Kas 4 — 8 savaites
vertinkite KSIF ir KSNT-G,
kol bus pasiekta nauja
palaikomoji afikamteno dozé,
vartojant inhibitoriy (Zr.

4.2 skyriy, 1 lentele).
Numatoma, kad afikamteno
pusinés eliminacijos laikas
pailgés (~1 sav.). Tada nauja
pusiausvyriné afikamteno
koncentracija biity pasiekta
pragjus 4 — 6 savaitéms po
inhibitoriaus vartojimo
pradzios.

Silpni CYP2C9 inhibitoriai, kurie
taip pat yra silpni arba vidutinio
stiprumo CYP2D6 arba CYP3A
inhibitoriai

amjodaronas

Klinikiniuose tyrimuose
buvo kartu vartojamas
amjodaronas. Afikamteno
ekspozicija gali padidéti.

Klinikiniuose tyrimuose buvo
kartu vartojamas amjodaronas.
Daugumos pacienty
palaikomoji afikamteno dozé
buvo 5 mg ir 10 mg.
Pradedant arba baigiant vartoti
kartu su amjodaronu,
rekomenduojama kas

4 — 8 savaites jvertinti KSIF ir
KSNT-G.

Amjodarono pusinés
eliminacijos laikas yra ilgas,
todél pabaigus gydyma
amjodaronu sgveika gali
uzsitesti ménesius.

Stiprius CYP3A4 induktoriai, kurie
taip pat yra vidutinio stiprumo
CYP2C9 induktoriai

rifampicinas
jonaZolés Zolés vaistiniai
preparatai

Saveika neistirta.

Draudziama (zr. 4.3 skyriy)




Numatoma, kad kartu
vartojant rifampicing ir kity
stipriy CYP3A induktoriy,
kurie kartu yra ir vidutiniai ir
CYP2C9 induktoriai,
sumazes afikamteno
ekspozicija, dél kurios bus
prarastas gydomasis

poveikis.
Vidutinio stiprumo ir stipras Sis afikamteno ekspozicijos
CYP3A4 ir CYP2C9 induktoriai sumaz¢&jimas gali sumazinti
terapinj poveikj. Palaikomaja
300 mg karbamazepino du kartus | 51 % | afikamteno doze galima

per para
pPVZ., rifabutinas, efavirenzas

Saveika netirta, bet tikimasi
panasaus poveikio.

padidinti iki maksimalios
20 mg dozés vieng karta per
para.

Afikamteno poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Nesitikima, kad afikamteng vartojant kartu su jautriais CYP fermenty substratais arba vaisty neSikliais,
atsirasty kliniskai reik§minga vaisty sgveika.

Afikamtenas bendrg dabigatrano ekspozicija padidino 26 %, todél afikamtenas néra kliniskai
reikSmingas P-glikoproteino inhibitorius.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo metu.
Neéstumas

Duomeny apie afikamteno vartojimg néStumo metu néra. Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity
galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Prie§ vartojant ir néStumo metu, butina
atidziai jvertinti naudos ir rizikos santykj, o MYQORZO vartoti néStumo metu negalima, nebent
moters klinikiné btklé yra tokia, kad jg biitina gydyti afikamtenu.

Remiantis afikamteno veikimo mechanizmu negalima atmesti neigiamo inotropinio poveikio vaisiaus
Sirdziai. Jeigu besilaukianti moteris gydoma afikamtenu, rekomenduojama reguliariai atlikti vaisiaus
echokardiografija (pvz., kas 2 savaites). Jeigu pastebima kokiy nors vaisiaus Sirdies sutrikimo
pozymiy, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti afikamteno doz¢ arba nutraukti jo vartojima, taip pat
jvertinus afikamteno pusinés eliminacijos i$§ plazmos laikg motinos organizme (mazdaug 3,3 paros, Zr.
5.2 skyriy). Stebint moterj reikia atsizvelgti j kraujotakos prisitaikyma prie né$tumo.

~

Zindymas

Nezinoma, ar afikamteno ir (ar) jo metabolity iSsiskiria j gydyty motery pieng. Néra pakankamai
informacijos apie tai ar afikamteno ir (ar) metabolity iSsiskiria j gyviny pieng. Pavojaus Zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant ] zindymo nauda kudikiui ir gydymo
naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo
MYQORZO.

Vaisingumas

Duomeny apie afikamteno poveikj Zzmoniy vaisingumui néra. Tyrimuose su gyviinais poveikio
vaisingumui nepastebéta.
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4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Afikamtenas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vartojant afikamteng gali
pasireiksti svaigulys. Pacientams reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy, jeigu jiems
svaigsta galva.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant afikamtena, yra svaigulys (4,2 %),
sistoliné disfunkcija, apibréziama kaip KSIF <50 % (3,5 %), palpitacijos (7 %) ir hipertenzija (7,7 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis yra pagristas 142 pacienty, kurie vartojo afikamteno tyrime
SEQUOIA-HCM, visy priezas¢iy nepageidaujamy reiskiniy dazniu (Zr. 5.1 skyriy), o vidutiné gydymo
trukmé buvo 24,1 savaités (intervalas nuo 3,9 iki 29,4 savaités).

Nepageidaujamos reakcijos, jtrauktos j 4 lentelg, iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klase.
Kiekvienoje organy sistemos klaséje nepageidaujami reiskiniai pateikti mazéjancio daznio ir sunkumo
tvarka. Be to, atitinkama kiekvienos nepageidaujamos reakcijos daznis apibiidinamas taip: labai
daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo
>1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000).

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemos klasé Nepageidaujama reakcija |DaZnis
Nervy sistemos . y
sutrikimai Svaigulys Daznas
Sistoliné disfunkcija’ Daznas
Sirdies sutrikimai
Palpitacijos Daznas
Kraujagysliy sutrikimai [Hipertenzija Daznas

1 Apibréziama kaip KSIF < 50 % su simptomais arba be jy.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Sistoliné disfunkcija

Tyrimo SEQUOIA-HCM 24 savaiciy gydymo laikotarpiu 3,5 % afikamteno grupés pacienty KSIF nuo
dozés priklausomu ir griztamuoju biidu sumazéjo iki < 50 % (mediana — 47 %; nuo 34 % iki 49 %).
Vienam afikamteno grupés pacientui pasireiské besimptomé KSIF < 40 %. KSIF sumazéjimas iki

< 50 % nereikalavo nutraukti gydymo ir nebuvo susijgs su klinikiniu $irdies nepakankamumu (Zr.

4.4 skyriy).
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Poveikis kraujospudZiui

Tyrime SEQUOIA-HCM hipertenzija afikamteno grupéje pasireiské dazniau nei placebo grupéje

(7,7 %, palyginti su 2,1 %). Vidutinis kraujospiidzio padidéjimas, susijes su gydymu afikamtenu, buvo
2,3 mmHg sistolinio kraujosptidzio ir 3,1 mmHg diastolinio kraujosptidzio atveju. Dauguma
hipertenzijos atvejy fiksuota pacientams, kuriems yra buvusi hipertenzija, o visi atvejai buvo
nepavojingi ir lengvi arba vidutinio sunkumo. Manoma, kad su afikamtenu susijes kraujospiidzio
padidéjimas yra KSNT obstrukcijos palengvinimo su pageréjusia Sirdies i$stimimo funkcija pasekmé.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Didziausig vienkarting 75 mg afikamteno doz¢ suvartojo 1 sveikas dalyvis ir pragjus 1,5 valandos po
dozés pavartojimo KSIF buvo 35 % ir be simptomy, o pra¢jus 4 valandoms po dozés pavartojimo
KSIF pager¢jo iki 52 %. Perdozavimo gydyma sudaro afikamteno vartojimo nutraukimas ir
medicininés palaikomosios priemonés hemodinaminiam stabilumui palaikyti, jskaitant atidy gyvybiniy
rodikliy bei KSIF stebéjimg ir paciento klinikinés biiklés valdyma. Perdozavimas zmonéms gali biiti
pavojingas gyvybei ir sukelti bet kokiai medicininei intervencijai atsparig asistolija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Sirdies ligy terapija, kiti $irdj veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas —
dar nepriskirtas.

Veikimo mechanizmas

Afikamtenas yra grjztamasis alosterinis Sirdies miozino inhibitorius, kuris tiesiogiai jungiasi prie
duomenys rodo, kad afikamtenas yra selektyvus miozino $irdies izoformai, palyginti su sparciuoju
skeleto miozinu. Konkreéiai, afikamtenas slopino jauciy Sirdies miofibriliaring adenozintrifosfataze
(ATF-az¢) mazdaug 5 kartus stipriau nei triusio sparcigja skeleto miofibriliaring ATF-aze. Jis skirtas
sumazinti Sirdies sarkomero hiperkontraktiliskuma, kuris yra esminis HKM patofiziologijai. Dél to
sumazejes Sirdies kontraktiliSkumas sumazina HKM pacienty KSNT obstrukcijg.

Farmakodinaminis poveikis

KSIF

Tyrime SEQUOIA-HCM afikamteno grupés pacienty vidutinis (standartinio nuokrypio [SN]) ramybés
buisenos KSIF pradinio jvertinimo metu buvo 74,8 % (5,5 %), o placebo grupéje — 74,8 % (6,3 %).
Remiantis afikamteno veikimo mechanizmu, maZziausiyjy kvadraty (MK) vidutinis (standartinés
paklaidos [SP]) KSIF pokytis nuo pradinio jvertinimo 24 savai¢iy gydymo laikotarpio pabaigoje
afikamteno grupéje buvo -6,8 % (0,6 %), o placebo grupéje — -2 % (0,6 %). Praéjus 4 savaitéms po
gydymo pabaigos vidutinis KSIF afikamteno ir placebo grupése buvo panasus.
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KSNT obstrukcija

Tyrime SEQUOIA-HCM afikamteno grupés pacienty vidutinis (SD) ramybés buisenos ir Valsalvos
KSNT-G santykis pradinio jvertinimo metu buvo 54,8 (27) ir 82,9 (32) mmHg, o placebo grupéje —
55,3 (32,2) bei 83,3 (32,7) mmHg. 24 savaite MK vidurkio (SP) poky¢iai nuo pradinio jvertinimo
ramybés bilisenoje ir Valsalvos KSNT-G afikamteno grupéje buvo atitinkamai -35,8 (2,1) mmHg ir
-48,1 (2,4) mmHg, o placebo grupéje — 4,1 (2,1) mmHg ir 2,2 (2,4) mmHg. Pragjus 4 savaitéms po
gydymo nutraukimo abiejy gydymo grupiy Valsalvos KSNT-G buvo panasus j pradinio jvertinimo
rodiklj.

Sirdies biologiniai Zvmenys

Tyrime SEQUOIA-HCM afikamteno grupés pacienty NT-proBNP ir troponino I geometrinis vidurkis
pradinio jvertinimo metu buvo 734,7 pg/ml ir 17,1 ng/l, o placebo grupéje — 709,8 pg/ml ir 16,6 ng/I1.
24 savaite proporcingas NT-proBNP ir troponino I pokytis afikamteno grupéje buvo atitinkamai 0,19
ir 0,58, o placebo grupéje — 0,99 ir 1,01. Praéjus 4 savaitéms po gydymo nutraukimo abiejy gydymo
grupiy NT-proBNP ir troponino I rodikliai buvo panasts i pradinio jvertinimo rodikl;.

Sirdies elektrofiziologiniai tyrimai

Issamaus QT tyrimo rezultatai parodé QTc pailgéjimo trikuma terapinés afikamteno koncentracijos
intervale. Suvartojus vieng afikamteno 50 mg doze (ekspozicija panasi | 20 mg paros dozés vartojimo
susidarius pusiausvyrinei koncentracijai), numatomo QT intervalo poky¢io nuo pradinio jvertinimo
intervalo su placebo pataisa virSutine riba, pakoreguota pagal Fridericia (AAQTcF) 90 %
pasikliautinuoju intervalu visada buvo < 10 ms.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Afikamteno veiksmingumas buvo jvertintas tyrime SEQUOIA-HCM - 3 fazés daugiacentriame
randomizuotame dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo

282 suaugusieji (142 afikamteno grupéje, 140 placebo grupéje) su simptomine NYHA II ir III klasés
oHKM, KSIF > 60 %, kuriy ramybés ir didziausia Valsalvos KSNT-G atrankos metu buvo atitinkamai
> 30 mmHg ir > 50 mmHg.

Pacientai, turintys zinomg infiltracinj arba sukaupimo sutrikimg, sukeliantj Sirdies hipertrofija, pvz.,
Nunano (Noonan) sindromg, Fabri (Fabry) liga arba amiloidoze, nebuvo jtraukti.

Pacientai buvo santykiu 1:1 atsitiktiniu badu atrinkti 24 savaites vartoti prading 5 mg afikamteno doze
arba placebg vieng kartg per parg. ] stratifikacijos veiksnius jtrauktas beta adrenoblokatoriy vartojimas
ir kardiopulmoniniy pratimy tyrimo (angl. cardiopulmonary exercise testing, CPET) ergometro
(bégtakio arba dviracio) naudojimas. Per pradinj jvertinimg beta adrenoblokatoriy vartojo 61,3 %
pacienty, o nedihidropiridino kalcio kanaly blokatoriy — 28,7 % tiriamyjy. Be to, 12,8 % pacienty
vartojo dizopiramida. I§ viso 14,5 % pacienty pradinio jvertinimo metu nevartojo jokio pagrindinio
vaistinio preparato.

Pradinio jvertinimo demografiniy duomeny ir ligos charakteristiky atzvilgiu gydymo grupés buvo
gerai subalansuotos. Tyrime dalyvavo pacientai, kuriy vidutinis amzius buvo 59,1 mety; (intervalas
afroamerikie¢iy. Vidutinis kiino masés indeksas buvo 28,1 kg/m?, vidutinis ramybés biisenos Sirdies
susitraukimy daznis buvo 66 k/min., o vidutinis kraujospiidis — 125/74 mmHg. Tyrime SEQUOIA-
HCM dalyvavo penkiasdesimt septyni (57) 65 mety ir vyresni pacientai. Né vienam pacientui anks¢iau
nebuvo taikytas skilveliy pertvaros ploninamasis gydymas (PPG, angl. septal reduction therapy, SRT).
Pradinio jvertinimo metu 76 % randomizuoty pacienty priskirti NYHA II klasei, o0 24 % — NYHA

I11 klasei. KSIF mediana buvo 75,6 %, vidutinis ramybés btisenos KSNT-G buvo 55,1 mmHg,
vidutinis Valsalvos KSNT-G buvo 83,1 mmHg, o vidutinis Kanzaso miesto kardiomiopatijos
klausimyno — klinikinés santraukos jvertis (angl. Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire —
Clinical Summary Score, KCCQ-CSS) buvo 74,7.
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Pacientai pradéjo vartoti afikamteng 5 mg doze vieng kartg per parg. Dozés 5 mg intervalais buvo
individualiai titruojamos 2, 4 ir 6 savaitémis, jeigu Valsalvos KSNT-G buvo > 30 mmHg ir KSIF

> 55 %, iki didZiausios 20 mg dozés vieng kartg per parg. 24 savait¢ afikamteno grupéje 46 % pacienty
vartojo 20 mg doze, 35 % — 15 mg doze, 15,3 % — 10 mg doze ir 3,6 % — 5 mg dozg.

Pagrindiné vertinamoji baigtis — maksimalus deguonies suvartojimas (angl. peak oxygen uptake,

pVOy)

Tyrime SEQUOIA-HCM pVO; pokycio nuo pradinio jvertinimo iki 24 savaités pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo statistiskai reik§minga ir didesn¢ afikamteno grupéje, palyginti su placebu, kaip parodyta
5 lenteléje.

Antrinés vertinamosios baigtys

Gydymo afikamtenu poveikis sveikatos biiklei, funkciniam pajégumui ir KSNT obstrukcijai buvo
jvertintas KCCQ-CSS poky¢iu, dalimi pacienty, kuriems NYHA funkciné klas¢ pageréjo > 1 klase,
Valsalvos KSNT-G poky¢iu nuo pradinio jvertinimo, dalimi pacienty, kuriy Valsalvos KSNT-G buvo
<30 mmHg, ir tinkamumo pertvaros ploninamajam gydymui (SRT) trukme. 24 savaite afikamteng
vartojantiems pacientams pageréjo labiau, palyginti su placebo grupe, pagal visas antrines
vertinamasias baigtis (zr. 5 lentele).

5lentelé. Tyrimo SEQUOIA-HCM vertinamuyjy baigéiy analizé
Afikamtenas Placebas
\Vertinamosios baigtys N =142 N =140
PVO, pokytis nuo pradinio jvertinimo pagal CPET
Pradinis jvertinimas (ml/min./kg), vidurkis (SN) ‘ 18,4 (4,4) | 18,6 (4,5)
24 savaités
MK vidurkis (SP) 1,76 (0,25) | 0,02 (0,25)
MK vidutinis skirtumas palyginti su placebu (95 % PI) 1,74 (1,04; 2,44)
p verté <0,0001
KCCQ-CSS! pokytis nuo pradinio jvertinimo
Pradinis jvertinimas, vidurkis (SN) 75,6 (18,4) 73,7 (17,6)
12 savaiciy n (%) 11,1 (0,9) 4(0,9)
Skirtumas (95 % PI) 7 (4,5;9,5)
p verté <0,0001
24 savaités, n (%) 1,6(1) | 430
Skirtumas (95 % PI) 7,3 (4,6; 10,1)
p verteé <0,0001
[Dalis pacienty, kuriy KCCQ-CSS pageréjimas yra > 10 baly®
12 savaiciy, n (%) 63 (44,4) | 33 (23,6)
Skirtumas (95 % PI) 20,8 (10; 31,6)
p verté < 0,001
24 savaités, n (%) 69 (48,6) 38 (27,1)
Skirtumas (95 % PI) 21,5 (10,6; 32,5)
p verté < 0,001
[Dalis pacienty, kurie liko tinkami PPG*
Pradinis jvertinimas N=32 N=29
24 savaiciy, n (%) 4 (12,5) 14 (48,3)
. SS: 0,16 (0,03; 0,61
Skirtumas (95 % PD) Skirtumas: -36(,5 (-58.5; -)14,5)
A SS, p = 0,005
p verte Skirtumas, p = 0,002
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Tinkamumo PPG trukmé!
EIZS/}O )reikalavirnus atitinkanc¢iy dieny per 24 gydymo savaiciy, 353 (7.9) 1134 (8.1)
Skirtumas (95 % PI) -78,1 (-99,8; -56,3)
p verté <0,0001
Valsalvos KSNT-G (mmHg) pokytis nuo pradinio jvertinimo®
Pradinis jvertinimas, vidurkis (SN) 83 (32) 83 (32,7)
12 savaiciy, n (%) -46 (2,4) 2,6 (2,4)
Skirtumas (95 % PI) -48 (-55; -42)
p verté <0,0001
24 savaités, n (%) 48(24) | 2204
Skirtumas (95 % PI) -50 (-57; -44)
p verte <0,0001
[Dalis pacienty, kuriy Valsalvos KSNT-G yra < 30 (mmHg)*
12 savaiciy, n (%) 74 (52,1) | 8 (5,7)

. SS: 18 (7,8; 44,4
Skirtumas (95 % PI) Skirtumas: 4(6,4 (37,3;)55,5)
p verté <0,0001
24 savaités, n (%) 70 (49,3) | 5(3,6)

. SS: 25,5 (10,1; 88,2
Skirtumas (95 % PI) Skirtumas: 42,7 (36.9; 5)4,5)
p verte <0,0001

[Dalis pacienty, patyrusiy > 1 NYHA klasés pageréjima*
12 savaiciy, n (%) 69 (48,6) | 25 (17,9)

. SS: 4,6 (2,6; 8,4
Skirtumas (95 % P1) Skirtumas: 3((),8 (20,6); 41)
p verté < 0,0001
24 savaités, n (%) 83 (58,5) | 34 (24,3)

. SS: 4,4 (2,6; 7,6
Skirtumas (95 % P1) Skirtumas: 3(4,2 (23,42; 45)
p verté <0,0001

CPET - kardiopulmoniniy pratimy tyrimas (angl. Cardiac Pulmonary Exercise Test); KCCQ
CSS - Kanzaso miesto kardiomiopatijos klausimynas — klinikinés suvestinés jvertis (angl.
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire — Clinical Summary Score); NYHA — Niujorko
Sirdies asociacija (angl. New York Heart Association); KSNT-G — kairiojo skilvelio nutekamojo
trakto gradientas; PPG — pertvaros ploninamasis gydymas; SS — $ansy santykis

1 MK vidurkis (SP) ir MK vidutinis skirtumas (95 % PI), pateiktas testinéms vertinamosioms

baigtims.

2 KCCQ CSS vertinami paciento suvokiami fiziniai apribojimai ir simptomai, susije su Sirdies
nepakankamumu. KCCQ CSS intervalas yra nuo 0 iki 100, o aukStesni jverciai reiskia geresng
sveikatos bukle.

> NYHA Kklasifikacijg sudaro I-1V klasés.

% Pateikiamas dvejetaines vertinamasias baigtis atitinkantis reagavusiyjy skai¢ius (procentiné
dalis) ir daznio skirtumas (Diff) bei jprastas SS (tiksliai §S 95 % PI).

Buvo istirtas demografiniy charakteristiky intervalas, pagrindinés ligos charakteristikos ir kartu
vartojami vaistiniai preparatai (pvz., beta adrenoblokatoriy vartojimas) dél jy jtakos rezultatams. Pagal
pirminés analizés rezultatus afikamtenas buvo nuosekliai pranasesnis visuose pogrupiuose.

Po 2 savaiciy afikamteno poveikis kairiojo skilvelio nutekamojo trakto gradientui po Valsalvos

manevro buvo gana spartus, o MK vidurkiy skirtumas tarp grupiy buvo -20 mmHg (95 % PI, nuo -
27,3 iki -13,3).
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojimg pateikti MYQORZO tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie hipertrofinés kardiomiopatijos gydyma (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Po keliy 1 mg—75 mg afikamteno doziy per parg afikamteno ekspozicija didéja proporcingai dozei.
Sveiky tiriamyjy ir oHKM serganciy pacienty afikamteno farmakokinetika buvo panasi: sveiky
tiriamyjy ekspozicija buvo tik 23 % mazesné nei oHKM serganciy pacienty. Skirtingy afikamteno
dozés lygiy geometriniai kaupimosi (akumuliacijos) koeficienty vidurkiai buvo panasis ir svyravo nuo
4,57 iki 4,82.

Absorbcija

Afikamtenas greitai absorbuojamas, o laiko iki didZiausios koncentracijos (tmax) mediana yra nuo
1,5 iki 2 valandy. Didziausia pusiausvyriné afikamteno koncentracija (Cmax) ir maZziausia
pusiausvyriné koncentracija (Cuougn) Vartojant po 20 mg vieng kartg per parg buvo atitinkamai

336 ng/ml ir 288 ng/ml. Biologinis afikamteno prieinamumas po geriamojo vaistinio preparato
suvartojimo nezinomas. Kliniskai reik§mingy afikamteno AUC ir Cmax skirtumy po jo vartojimo su
labai riebiu, labai kaloringu maistu nepastebéta.

Pasiskirstymas

Afikamtenas yra mazdaug 90 % jungiasi su plazmos baltymais ir jo tariamasis pasiskirstymo tiiris yra
309 1. Afikamteno kraujo ir plazmos santykis buvo 0,94.

Biotransformacija

Afikamtenas yra ekstensyviai metabolizuojamas Zzmogaus organizme, visy pirma per CYP2C9 (50 %),
prisidedant CYP3A (26 %) bei CYP2D6 (21 %) ir minimaliai — CYP2C19 (3 %). Afikamtenas
pirmiausia metabolizuojamas j du farmakologiSkai neaktyvius metabolitus CK-3834282 ir CK-
3834283, kurie plazmoje cirkuliuoja atitinkamai mazdaug 56 % ir 103 % pradinés veikliosios
medZziagos.

CYP2C9 yra polimorfinis fermentas. Literattiros duomenys rodo, kad CYP2C9*2*3 ir ypac
CYP2C9*3*3 variantai lemia mazesn]j aktyvumg. Tokie variantai vis dar turi 15-45 % normaliy
metabolizuotojy aktyvumo, kaip rodo keliy jautriy substraty farmakokinetika. Kadangi afikamteng be
CYP2C9 metabolizuoja ir kiti CYP fermentai, o tam tikras CYP2C9 aktyvumas islieka ir prasto
CYP2C9 metabolizuotojo fenotipg turinciy pacienty organizme, genotipavimas arba nuo genotipo
priklausomas pradinés dozés parinkimas néra laikomi batinais.

Eliminacija

oHKM sergantiems pacientams afikamteno pusinés eliminacijos periodas (t) ir laikas iki
pusiausvyrinés koncentracijos susidarymo yra atitinkamai mazdaug 80 valandy ir 17 dieny.
Numatoma, kad daugumos (~95 %) oHKM serganciy pacienty t, bus maziau nei 155 valandos, o
pusiausvyrine koncentracija susidarys 33 dienoms kasdien vartojant afikamteno. Esant pusiausvyrinei
koncentracijai, didziausios ir maziausios koncentracijos plazmoje santykis, vartojant vieng kartg per
para, yra mazdaug 1,2. Bendrasis klirensas yra 2,6 I/h, o inksty klirensas yra < 0,1 % bendrojo
klirenso.

Po vienkartinés 20 mg radioaktyviu izotopu pazymétos afikamteno dozes 32 % (0,055 % nepakitusio
afikamteno) i8siskiria su Slapimu, o 58 % (5 % nepakitusio afikamteno) iSsiskiria su iSmatomis.

16



Ypatingos populiacijos

Populiacijos farmakokinetikos analizé parode, kad skirtingo amziaus (nuo 18 iki 83 mety) arba etninés
kilmés zmoniy organizme afikamteno farmakokinetika kliniskai reikSmingai nesiskyré.

Buvo pastebéti mazi, bet reikSmingi afikamteno ekspozicijos skirtumai dél vartojusiyjy lyties ir kiino
svorio skirtumy. Pacienty motery ekspozicija buvo 31 % didesné nei vyry. Didziausio pacienty kiino
svorio kvartilio (105 kg) grupéje afikamteno ekspozicija buvo 44 % mazesné nei maziausio kiino
svorio kvartilio (64 kg) grupéje.

Sutrikusi inksty funkcija

Populiacijos farmakokinetikos analizés metu dél lengvo arba vidutinio (aGFG > 30 ml/min.) inksty
funkcijos sutrikimo kliniSkai reik§mingy afikamteno farmakokinetikos skirtumy (ekspozicijos
padidéjimas nuo 14 % iki 28 %) nenustatyta. Sunkaus (aGFG < 30 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimo
poveikis nezinomas.

Sutrikusi kepeny funkcija

Remiantis 1 fazés tyrimu, nesitikima kliniskai reikSmingy afikamteno farmakokinetikos skirtumy
esant lengvam (A klasés pagal Child-Pugh klasifikacijg) ir vidutinio sunkumo (B klasés pagal Child-
Pugh klasifikacija) kepeny funkcijos sutrikimui. Vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas
neturéjo poveikio afikamteno ekspozicijai. Sunkaus (C klasés pagal Child-Pugh klasifikacija) kepeny
funkcijos sutrikimo poveikis nezinomas.

Vaiky populiacija

Afikamteno farmakokinetika nebuvo istirta jaunesniy kaip 18 mety pacienty organizme.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksis§kumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Embriono, vaisiaus ir postnatalinis vystymasis

Kai afikamteno buvo skiriama per burng atliekant toksinio poveikio embrionui ir vaisiui tyrimg su
ziurkémis, ankstyvyjy (embriono) ir vélyvyjy (vaisiaus) rezorbcijy skaiciaus padidéjimas, vidutinio
vaisiaus kiino svorio sumazéjimas grupéje ir vaisiaus anomalijos, pvz., trumpa uodega (1 vaisiui) ir
persukta uodega (2 vaisiams), buvo pastebétos, kai toksiska dozé pateléms buvo 2,5 karto didesné nei
maksimali Zmogui rekomenduojama dozé (MZRD) — 20 mg afikamteno, remiantis AUC. Kai
ekspozicija buvo 1,9 karto didesné uz MZRD, remiantis AUC, su afikamtenu susijusio
nepageidaujamo poveikio vaisiaus augimui arba vaisiaus iSoriniams arba visceraliniams pokyc¢iams
nepastebéta.

Kai toksinio poveikio triusiy embrionui ir vaisiui tyrime afikamteno buvo skiriama per burna, stebétas
veélyvosios rezorbeijos padidéjimas, kai toksiska ekspozicija pateléms buvo esant Zemesnéms uz
MZRD dozéms. I esmés $is tyrimas laikomas nepakankamu.

Pre- ir postnatalinio vystymosi tyrime afikamteno buvo skiriama ziurkiy pateléms iki 6 mg/kg per para
dozémis nuo organogenezés iki atsivedimo ir nujunkymo, kuris, kaip tikimasi, biity artimas MZRD
ekspozicijai. Vartojant 6 mg/kg per parg doze, sumazéjo motinos kiino svoris, padidéjo Sirdies svoris,
sumazgjo jaunikliy gyvybingumo indeksas, sumazéjo vidutinis grupés kiino svoris, jtariama
dehidratacija, nebuvo ,,pieno juostos* (baltos pilvo juostos) ir buvo sulenkta uodega. Vartojant
nenustatyto nepageidaujamo poveikio (angl. No observed adverse effect, NOAEL) dozg, t.y. 1,5 mg/kg
per parg nebuvo poveikio motinai ir ziurkiy palikuoniy lytiniam brendimui, neurologiniam elgesiui ir
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reprodukcinés funkcijos parametrams. Esant Sioms dozéms nepastebéta jokiy su vaistiniu preparatu
susijusiy teratogeninio poveikio pozymiuy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Mikrokristaling celiuliozé (E 460(i))
Manitolis (E 421)

Kroskarmeliozés natrio druska (E 468)
Hidroksipropilceliulioze (E 463)

Natrio laurilsulfatas

Magnio stearatas (E 470b)

Tabletés plévelé

Skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras (E 1209)
Talkas (E 553b)

Titano dioksidas (E 171)

Glicerolio mono ir dikaprilokapratas (E 471)

Polivinilo alkoholis (E 1203)

Indigokarmino aliuminio dazalas (E 132)

Karminas (E 120)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Polivinilchlorido (PVC) / aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 14 plévele dengty tableciy.
Pakuotéje yra 28 tabletés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Airija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS
EU/1/25/2014/001

EU/1/25/2014/002

EU/1/25/2014/003

EU/1/25/2014/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Prie$ afikamteno platinima kiekvienoje valstybéje naréje Registruotojas turi suderinti su nacionaline
kompetentinga institucija mokomosios medziagos turinj ir formata, jskaitant komunikacijos
priemones, platinimo biidus ir visus kitus programos aspektus.

Svietimo programa skirta lavinti sveikatos prieZiiiros specialistus (SPS) ir pacientus apie svarbig
galimg Sirdies nepakankamumo rizikg dél sistolinés disfunkcijos ir toksinio poveikio embrionui ir
vaisiui.

Registruotojas uztikrina, kad kiekvienoje valstybéje naré¢je, kurioje prekiaujama afikamtenu, visi
afikamteng iSrasantys SPS turéty prieiga prie sveikatos priezitiros specialisty informacijos paketo,
kuriame yra:

o Informacija apie tai, kur rasti naujausia preparato charakteristiky santrauka (PCS)
o SPS kontrolinis sarasas
o Paciento kortelé
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Pareiskimas ,,nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena“ bus jtrauktas j visag mokomaja
medziagg kartu su nurodymais, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas.

SPS kontroliniame sarase bus toliau nurodyti praneSimai.

Prie§ pradedant gydyma afikamtenu

Vaisingoms pacientéms

Konsultuokite paciente apie galimg embriono ir vaisiaus toksiskumo rizika, susijusig su
afikamtenu, ir tolesnio stebé&jimo (vaisiaus echokardiografijos) poreikj néStumo atveju.
Konsultuokite dél buitinybés i§vengti néstumo ir veiksmingo kontracepcijos metodo gydymo
MYQORZO metu.

Aptarkite gydymo néStumo metu naudos ir rizikos aspektus ir biitinybe¢ reguliariai (pvz., kas

2 savaites) néStumo metu stebéti vaisiaus Sirdies funkcija.

Nurodykite pacientei, kad ji turi nedelsdama informuoti savo gydytoja, jeigu yra nésc¢ia, mano,
kad yra néscia, arba planuoja pastoti.

Visiems pacientams

Uztikrinkite, kad paciento kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija (KSIF) pagal neseniai atlikta
jvertinima bty > 55 %.

Informuokite pacientus apie galima sistolinés disfunkcijos rizika, dél kurios gydant afikamtenu
gali atsirasti Sirdies nepakankamumas, ir kad jie turi kreiptis i gydytoja arba nedelsiant kreiptis i
medikus, jeigu jiems pasireiSkia nauja arba pablogéjusi aritmija, dusulys, krttinés skausmas,
nuovargis arba kojy edema.

Patikrinkite, ar afikamteng vartojantis pacientas §iuo metu neplanuoja vartoti flukonazolo arba
rifampicino.

Ivertinkite galimg sgveika. Pasiteiraukite, ar pacientas nuolat gydomas CYP2C9 inhibitoriais,
arba CYP2C9 ar CYP3A induktoriais pagal PCS 4.2, 4.4 ir 4.5 skyrius.

Patarkite pacientui nepradéti, nenutraukti ir nekeisti jokio vaistinio preparato nepasitarus su jj
skirian¢iu gydytoju.

Patarkite pacientui vartoti afikamteng, kaip nurodyta, ir kg daryti praleistos dozés arba
perdozavimo atveju.

Pabrézkite, kad kiekvienoje pakuotéje yra Paciento kortelé.

Gydymo metu kiekvieno klinikinio vizito metu (kaip aprasyta PCS)

Vaisingoms pacientéms

Priminkite pacientéms apie galimg embriono ir vaisiaus toksiSkumo rizika, susijusia su
afikamtenu, ir tolesnio stebéjimo (vaisiaus echokardiografijos) poreikj néstumo atveju.
Priminkite vaisingoms moterims gydymo metu naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda.
Nurodykite pacientei, kad ji turi informuoti savo gydytoja, jeigu yra néscia arba planuoja
pastoti, o néStumo atveju reikés reguliariai (pvz., kas 2 savaites) stebéti vaisiaus Sirdies funkcija.
UZztikrinkite, kad pacienté buty atidziai stebima; apsvarstykite galimybe atlikti vaisiaus
echokardiografijg ir stebéti, ar néra vaisiaus Sirdies funkcijos sutrikimo pozymiy.

Visiems pacientams

Ivertinkite, ar pacientui nepasireiskia Sirdies nepakankamumo poZymiy, simptomy ir klinikiniy
radiniy, kaip nurodyta PCS 4.4 skyriuje.

Atlikite echokardiograma, kad jvertintuméte KSIF (PCS 4.2 skyriuje nurodytu daznumu) bei
Valsalvos kairiojo skilvelio nutekamojo trakto gradienta (KSNT-G) ir i§laikykite, koreguokite
arba pristabdykite gydyma afikamtenu pagal PCS 4.2 skyriy.

Ivertinkite, ar néra sunkios ligos (pvz., sunkios infekcinés ligos), naujos aritmijos (pvz., naujo
arba nekontroliuojamo priesirdziy virpéjimo arba kitos nekontroliuojamos tachiaritmijos),
sistolinés funkcijos pablogéjimo.
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Priminkite pacientui, kad jis turi kreiptis j gydytoja arba nedelsiant kreiptis j medikus, jeigu jam
pasireiSkia nauja arba pablogéjusi aritmija, dusulys, kriitinés skausmas, nuovargis arba kojy
edema.

Patikrinkite, ar pacientas planuoja pradéti CYP2C9 inhibitoriaus arba nutraukti CYP2C9 ar
CYP3A induktoriy vartojimg ir koreguokite doze¢ pagal PCS 4.2 skyriy.

Patarkite pacientui nepradéti, nenutraukti ir nekeisti jokio vaistinio preparato nepasitarus su jj
skirianciu gydytoju.

Patarkite pacientui vartoti afikamtena, kaip nurodyta, ir kg daryti praleistos dozés arba
perdozavimo atveju.

Paciento korteléje, kuri bus preparato informacijos Illa priedo dalis, bus toliau nurodyti pagrindiniai
praneSimai.

Vaisingoms pacientéms

MY QORZO poveikis negimusiam vaikui iki galo néra Zinomas.

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, nedelsdama
pasakykite gydytojui.

Gydytojas aptars su Jumis galima Sio vaisto vartojimo néStumo metu rizika ir nuspres, ar
gydyma reikia pradéti arba pratesti.

Jeigu néstumo metu esate gydoma MYQORZO, gydytojas atidziai stebés Jusy ir Jusy kudikio
Sirdies funkcija atlikdamas echokardiogramas. Jeigu pasikeicia Jusy arba Jusy kiidikio Sirdies
funkcija, gydytojas gali koreguoti doze arba nutraukti gydyma.

Visiems pacientams

Nurodymas visg laikg neSiotis Paciento kortelg ir parodyti jg bet kuriam SPS, pas kurj pacientas
lankosi.

Pareiskimas, kad afikamtenas yra skirtas simptominei obstrukcinei hipertrofinei
kardiomiopatijai gydyti.

Informacija apie galima Sirdies nepakankamumo rizikg dél sistolinés disfunkcijos.

Informacija, kad yra labai svarbu atvykti j vizitus echokardiogramos atlikimui, nes gydytojas
turi tikrinti MYQORZO poveikj Sirdziai.

Nurodymas nedelsiant pasakyti gydytojui, jeigu pacientui pasireiskia naujas arba pasunkéjes
nereguliarus Sirdies plakimas, dusulys, kritinés skausmas, nuovargis, kojy patinimas arba sunki
infekciné liga.

Nurodymas nepradéti, nesustoti ir nekeisti jokiy vaisty nepasitarus su afikamteng skirianciu
gydytoju.

Skyrusio gydytojo asmens kontaktiniai duomenys.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 5 mg plévele dengtos tabletés
afikamtenas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg afikamteno.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
28 tabletes

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Tabletes nurykite nepazeistas.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

26



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/25/2014/001
EU/1/25/2014/002
EU/1/25/2014/003
EU/1/25/2014/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MYQORZO 5 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 5 mg tabletés
afikamtenas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Cytokinetics

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 10 mg plévele dengtos tabletés
afikamtenas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg afikamteno.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
28 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.
Tabletes nurykite nepazeistas.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MYQORZO 10 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 10 mg tabletés
afikamtenas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Cytokinetics

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 15 mg plévele dengtos tabletés
afikamtenas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg afikamteno.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
28 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.
Tabletes nurykite nepazeistas.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MYQORZO 15 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 15 mg tabletés
afikamtenas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Cytokinetics

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 20 mg plévele dengtos tabletés
afikamtenas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg afikamteno.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
28 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.
Tabletes nurykite nepazeistas.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MYQORZO 20 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MYQORZO 20 mg tabletés
afikamtenas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Cytokinetics

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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| PACIENTO KORTELES TURINYS

PACIENTO KORTELE

MYQORZO®V
(afikamtenas)

Nurodymai pacientui. Visa laika neSiokités $ig kortele su savimi. Pasakykite bet kuriam sveikatos
priezitiros specialistui, pas kurj lankotés, kad vartojate afikamteng, ir parodykite jam $ig kortele.

Afikamtenas skirtas simptominei obstrukcinei hipertrofinei kardiomiopatijai gydyti. Daugiau
informacijos Zr. pakuotés lapelyje arba kreipkités i /jrasyti vietos kontaktinius duomenis|].

Saugumo informacija vaisingoms pacientéms:

. MYQORZO poveikis vaisiui (negimusiam kiidikiui) néra visiskai Zinomas.

o Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu.

. Sio vaisto negalima vartoti né§tumo metu, nebent gydytojas jvertinty Jasy bakle ir skirty jj
Jums.

. Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, nedelsdama
pasakykite gydytojui.

. Gydytojas aptars su Jumis galimg §io vaisto vartojimo né$tumo metu rizikg ir nuspres, ar

gydyma reikia pradéti arba pratesti.

. Jeigu néstumo metu esate gydoma MYQORZO, gydytojas atidziai stebés Jusy ir Jasy kiidikio
Sirdies funkcijg atlikdamas echokardiogramas. Jeigu pasikeicia Jtsy arba Jtsy kiidikio Sirdies
funkcija, gydytojas gali koreguoti dozg arba nutraukti gydyma.

Saugumo informacija visiems pacientams

. Nors klinikiniy tyrimy metu tai nefiksuota, afikamtenas gali padidinti Sirdies nepakankamumo
rizika dél sistolinés disfunkcijos — biiklés, kai Sirdis negali iSstumti kraujo pakankamai stipriai, ir
kuri gali biiti pavojinga gyvybei.

. Labai svarbu atvykti i vizitus echokardiogramos atlikimui, nes gydytojas turi tikrinti
MYQORZO poveikj Jusy Sirdziai.
. Nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums pasireiskia naujas arba

pasunkéjes nereguliarus Sirdies plakimas (aritmija), dusulys, kriitinés skausmas, nuovargis, kojy
patinimas arba sunki infekciné liga.
. Nepradékite, nesustokite vartoti ir nekeiskite jokiy vaisty nepasitare su afikamteng skirianéiu

gydytoju.
UzZpildyKkite §j skyriy arba paprasykite, kad ji uzpildyty Jums afikamtena skyres gydytojas.

Paciento vardas ir pavardé:
Paskyrusio gydytojo vardas ir pavardé:
Kabineto telefono numeris:
Telefono numeris ne darbo valandomis:
Ligoninés pavadinimas (jeigu taikoma):

V¥ Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.

Galite padéti praneSdami apie bet kokj Salutinj poveikj, kurj galite patirti /¢ia jrasykite vietinj
pranesimo numerj / el. pasto adresq / adresq ir t. t.].
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis informacija pacientui

MYQORZO 5 mg plévele dengtos tabletés

MYQORZO 10 mg plévele dengtos tabletés

MYQORZO 15 mg plévele dengtos tabletés

MYQORZO 20 mg plévele dengtos tabletés
afikamtenas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Gausite paciento kortele. Atidziai perskaitykite jg ir laikykités joje pateikty nurodymy.

. Visada parodykite paciento kortele gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui per apsilankyma
arba atvyke | gydymo jstaiga.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jiisy).
. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra MYQORZO ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant MYQORZO
Kaip vartoti MYQORZO

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti MYQORZO

Pakuotes turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra MYQORZO ir kam jis vartojamas

MYQORZO sudétyje yra veikliosios medziagos afikamteno. Afikamtenas yra grjztamasis Sirdies
miozino inhibitorius; tai reiSkia, kad jis keicia raumeny baltymo miozino poveikj Sirdies raumens
lastelése.

MYQORZO vartojamas gydyti suaugusiuosius, sergancius Sirdies liga, vadinama obstrukcine
hipertrofine kardiomiopatija (0HKM). Jis vartojamas suaugusiesiems, kuriems yra ligos simptomy (II
arba III klasés oHKM). Klas¢ atitinka ligos rimtuma: II klasé reiskia nedidelj fizinio aktyvumo
apribojima, o IIl klasé — reikSmingg fizinio aktyvumo apribojimg.

Hipertrofiné kardiomiopatija (HKM) yra biiklé, kai kairiosios Sirdies kameros (skilvelio) sienelés
susitraukia sunkiau ir tampa storesnés nei jprasta. Kai sienelés sustoréja, jos gali blokuoti (trukdyti) i$
Sirdies istekancio kraujo tékme ir taip pat gali sukelti Sirdies raumens standuma. Sis blokavimas
(trukdymas) apsunkina kraujo jtekéjima j $irdj ir iStekéjimg i$ jos, sumazindamas jos gebéjima
pumpuoti krauja j likusj kiing. Si biklé vadinama obstrukcine hipertrofine kardiomiopatija (0HKM).
oHKM simptomai yra kriitinés skausmas ir dusulys (ypac esant fiziniam kraviui), nuovargis,
nenormalus Sirdies ritmas, svaigulys, jausmas, kad tuoj nualpsite, apalpimas (sinkopé) ir kulk$niy,
pédy, kojy, pilvo ir (arba) kaklo veny patinimas.

MYQORZO veiklioji medziaga afikamtenas jungiasi prie baltymo miozino Sirdies raumenyje. Tai
sumazina perteklinj Sirdies susitraukima, kuris padeda Sirdziai pumpuoti (iSstumti) krauja sklandziau,

sumazina kraujo tékmés blokavimg ir gali palengvinti oHKM simptomus.

40



2. Kas Zinotina prie§ vartojant MYQORZO

MYQORZO vartoti draudziama:
. jeigu yra alergija afikamtenui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).
o Jeigu vartojate $iy vaisty:
- daugiau kaip vieng dozg¢ flukonazolo (vaisto, paprastai vartojamo grybelinéms
infekcijoms gydyti).
- adagrasibo (vaist0, vartojamo tam tikroms vézio formoms gydyti).
- rifampicino (antibiotiko nuo tokiy infekcijy kaip tuberkuliozé);
- jonazolés Zolés vaisto (augalinio papildo nuo depresijos).

Paklauskite gydytojo, ar dél Jiisy vartojamo vaisto Jums negalima vartoti afikamteno. Zr. skyriy ,,Kiti
vaistai ir MYQORZO*.

Nevartokite MYQORZO, jeigu kuris nors i§ pirmiau nurodyty dalyky Jums tinka. Jeigu nesate tikri,
prie§ pradédami vartoti MYQORZO pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti MYQORZO.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu gydantis MYQORZO Jums pasireiské
kuris nors i§ $iy simptomy (atsiranda naujai arba pasunkéja):

- nereguliarus Sirdies plakimas (aritmija);

- dusulys (dispnéja);

- kritinés skausmas;

- nuovargis arba

- kojy patinimas.

Tai gali buti sistolinés disfunkcijos — biiklés, kai Sirdis negali pumpuoti su pakankama jéga, kuri gali
biti pavojinga gyvybei ir sukelti Sirdies nepakankamuma — pozymiai ir simptomai (Zr. 4 skyriy).

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu susirgote sunkia infekcine liga arba
atsiranda naujas arba pasunkéjes nereguliarus Sirdies plakimas (aritmija), nes tai gali padidinti
sistolinio sutrikimo ir §irdies nepakankamumo rizika. Gydytojui gali tekti atlikti papildomus tyrimus,
kad buty galima jvertinti, kaip gerai veikia Jasy Sirdis.

Iprastiniai tyrimai

Jusy gydytojas jvertins, kaip gerai veikia Jusy Sirdis (Juisy Sirdies funkcija), naudodamas
echokardiograma (ultragarso tyrima, kuriuo gaunami Jisy Sirdies atvaizdai), kad patikrinty kairiojo
skilvelio iSstimimo frakcijg (KSIF; tai yra kraujo kiekis, iSpumpuotas is Sirdies apatinés kairiosios
kameros vieno susitraukimo metu). Tai bus daroma prie§ pavartojant pirmaja dozg ir reguliariai
gydantis MYQORZO. Labai svarbu atlikti Sias echokardiogramas, nes gydytojas turi tikrinti
MYQORZO poveikj Jusy Sirdziai. Jiisy gydymo doze gali tekti koreguoti, kad pageréty atsakas arba
sumazety Salutinis poveikis.

Vaikams ir paaugliams

Neduokite $io vaisto vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 mety), nes MYQORZO
veiksmingumas ir saugumas $ioje amziaus grup¢je nebuvo tirtas.
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Kiti vaistai ir MYQORZO

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Taip yra todel, kad kai kurie kiti vaistai gali daryti jtaka MYQORZO poveikiui. Kai
kurie vaistai gali padidinti MYQORZO kiekj Jiisy organizme ir gali padidéti tikimybé Jums patirti
Salutinj poveikj, kuris gali biiti sunkus. Kiti vaistai gali sumazinti MYQORZO kiekj Jisy organizme ir
sumazinti jo teigiamg poveikj.

Nevartokite ,,MYQORZO, jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty:

o daugiau kaip vieng dozg¢ flukonazolo (vaisto, vartojama grybelinéms infekcijoms gydyti).
adagrasibo (vaisto, vartojamas tam tikry rasiy véziui gydyti);

rifampicino (antibiotiko nuo tokiy infekcijy kaip tuberkulioz¢);

jonazolés Zolés vaisto (augalinio papildo nuo depresijos).

Prie$ vartodami ,,MYQORZO* pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate, neseniai
vartojote arba pakeitéte bet kurio i$ Siy vaisty dozg:

. kai kuriy vaisty, vartojamy grybelinéms infekcijoms gydyti, pvz., vorikonazolo;

. vaisty, vartojamy tam tikriems nerimo sutrikimams gydyti, pvz., fluvoksamino, fluoksetino;
. kai kuriy vaisty, vartojamy bakterinéms infekcijoms gydyti, pvz., sulfafenazolo;

. véziui gydyti vartojamy vaisty, tokiy kaip apalutamido, enzalutamido, mitotano;

o kai kuriy vaisty, vartojamy traukuliams gydyti, pvz., karbamazepino, fenitoino.

Jeigu vartojate arba vartojote bet kurj i§ Siy vaisty arba pakeitéte jo dozeg, gydytojas turi atidziai Jus
stebéti, gali tekti pakeisti MYQORZO dozg arba apsvarstyti alternatyvius gydymo biidus.

Jeigu nesate tikri, ar vartojate kurj nors i§ pirmiau minéty vaisty, prie§ pradédami vartoti MYQORZO
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pries nutraukdami vartojima arba keisdami vaisto doze ar pradédami vartoti nauja vaista, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Nevartokite né vieno i§ minéty vaisty retkarciais arba karta (ne pagal jprasta grafika), nes tai gali
pakeisti MYQORZO kiekj Jusy organizme.

Néstumas
Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu.

Neéra MYQORZO vartojimo né$¢ioms moterims patirties. NeaiSku, ar MYQORZO gali pakenkti Jiisy
vaisui (negimusiam kidikiui). Sio vaisto negalima vartoti né§tumo metu, nebent gydytojas jvertinty
Jusy bukle ir skirty ji Jums. Jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti,
skubiai pasitarkite su gydytoju. Gydytojas aptars su Jumis galima MYQORZO vartojimo néstumo
metu rizika ir nuspres, ar gydyma reikia pradéti arba pratesti. Jeigu néStumo metu esate gydoma
MYQORZO, gydytojas atidZiai stebés Jisy ir Jasy vaisiaus (btsimo kuidikio) Sirdies funkcija
atlikdamas echokardiogramas. Jeigu pasikeicia Jusy arba Jusy vaisiaus Sirdies funkcija, gydytojas gali
koreguoti Jisy doze arba nutraukti gydyma.

Zindymas

Jeigu planuojate maitinti kriitimi, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Taip yra tod¢l, kad néra Zinoma, ar vaisto patenka | motinos piena, ir kokj poveikj jis gali turéti
kiadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

MYQORZO gali turéti silpng poveikj Jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jeigu vartojant
§ vaistg Jums svaigsta galva, nevairuokite automobilio, nevaziuokite dvira¢iu ir nenaudokite jokiy
jrankiy arba mechanizmy (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

MYQORZO sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti MYQORZO

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

tvr—

sergancius pacientus.

Gydytojas paskirs Jums vienkarting 5 mg, 10 mg, 15 mg arba 20 mg paros doze. Didziausia
vienkartiné dozé yra 20 mg vieng kartg per para.

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 5 mg plévele dengta tableté, vartojama vieng kartg per para.
Prad¢jes gydyma, gydytojas kas 2—-8 savaites didins doz¢ po 5 mg, kol bus pasiekta jprastine
(palaikomoji) doz¢ arba maksimali paros doz¢.

Jusy gydytojas pasakys, kick MYQORZO vartoti.

Echokardiogramos

Vartojant MYQORZO, gydytojas, pasitelkdamas echokardiogramas, stebés, kaip gerai veikia Jusy
Sirdis ir gali koreguoti Jiisy doze¢ pagal Jisy echokardiogramos rezultatus (padidindamas,
sumazindamas doze arba laikinai nutraukdamas gydyma).

Pirmoji echokardiograma bus atlikta pries pradedant gydyma, o po to kas 2—8 savaites tolesnio
steb¢jimo vizity metu, siekiant jvertinti, kaip reaguojate i MYQORZO. Jeigu gydytojas bet kuriuo
metu pakeis Jisy MYQORZO doze, per 8 savaites po to bus atlikta echokardiograma, skirta jsitikinti,
kad vartojate tinkamg doze (Zr. 2 skyriy ,,Iprasti tyrimai*). Nusta¢ius jprastg paros (palaikomajg) doze,
echokardiogramos bus atliekamos kas 3 arba 6 ménesius.

Sio vaisto vartojimas
Kiekvieng dieng nurykite visa (nepazeistg) tabletg, uzgerdami stikline vandens. Tabletés negalima
smulkinti, trupinti arba kramtyti. Si vaistg galite vartoti su maistu arba be jo.

Ka daryti pavartojus per didele MYQORZO doze
Jeigu suvartojate daugiau tableciy nei reikia, kreipkités j gydytoja arba nedelsdami vykite j ligoning.
Jeigu jmanoma, su savimi pasiimkite vaisto pakuotg ir §j lapelj.

PamirSus pavartoti MYQORZO

Jeigu pamirSote suvartoti MYQORZO jprastu laiku, iSgerkite dozg, kai tik prisiminsite tg pacia diena,
o kita doze¢ — rytojaus dieng. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tabletg.

Nustojus vartoti MYQORZO

Nenustokite vartoti MYQORZO, nebent tai nurodyty gydytojas. Jeigu nustosite vartoti MYQORZO,
HKM simptomai gali atsinaujinti. Jeigu norite nutraukti MYQORZO vartojima, praneskite gydytojui,
kad aptartumeéte geriausia biida tai padaryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.
Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu gydantis MYQORZO Jums pasireiske kuris
nors is siy simptomy:
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Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i8 10 asmeny):

o svaigulys;

o naujas arba pasunkeéjes dusulys, kriitinés skausmas, nuovargis arba kojy patinimas. Tai gali biiti
sistolinés disfunkcijos — biiklés, kai Sirdis negali pumpuoti su pakankama jéga, kuri gali sukelti
Sirdies nepakankamumg ir buti pavojinga gyvybei — poZymiai ir simptomai.

o jauciate savo Sirdies plakimg.

. kraujospiidzio padidéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V _priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti MYQORZO
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant lizdiniy ploksteliy pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip imesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemongs padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

MYQORZO sudétis
. Veiklioji medziaga yra afikamtenas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje (tabletéje) yra 5 mg,
10 mg, 15 mg arba 20 mg afikamteno.

. Pagalbinés medZiagos yra:

- Tabletés Serdis: mikrokristaling celiuliozé (E 460), manitolis (E 421), kroskarmeliozés
natrio druska (E 468), hidroksipropilceliuliozé (E 463), natrio laurilsulfatas, magnio
stearatas (E 470b). Zr. 2 skyriy ,, MYQORZO sudétyje yra natrio®.

- Tabletés plévelés danga: skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras
(E 1209), talkas (E 553b), titano dioksidas (E 171), glicerolio mono ir dikaprilokapratas
(E 471), polivinilo alkoholis (E 1203), indigokarmino aliuminio dazalas (E 132),
karminas (E 120).

MYQORZO isvaizda ir Kkiekis pakuotéje

. MYQORZO 5 mg plévele dengtos tabletés yra violetinés apskritos tabletés, kuriy vienoje puséje
ispausta ,,5“, o kitoje pus¢je —,,CK*. Tableté yra mazdaug 4,84 mm skersmens.

. MYQORZO 10 mg plévele dengtos tabletés yra violetinés trikampés tabletés, kuriy vienoje
puséje jspausta ,,10%, o kitoje puséje —,,CK*. Tabletés dydis yra mazdaug 6,73 mm x 6,99 mm.

. MYQORZO 15 mg plévele dengtos tabletés yra violetinés penkiakampés tabletés, kuriy vienoje
puséje ispausta ,,15“, o kitoje pus¢je — ,,CK*. Tabletés dydis yra mazdaug 7,33 mm x 7,37 mm.

. MYQORZO 20 mg plévele dengtos tabletés yra violetinés ovalios tabletés, kuriy vienoje puséje
jspausta ,,20%, o kitoje puséje —,,CK*. Tabletés dydis yra mazdaug 5,46 mm x 10,29 mm.

Tabletés tiekiamos aliuminio folijos lizdinése plokstelése, kuriose yra 14 plévele dengty tableciy.

Kiekvienoje pakuotéje yra 28 tabletés.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Registruotojas

Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Road

Dublin D04 WF21

Airija

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

Gamintojas

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Prancuzija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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