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Myqorzo (afikamténs)
Mygorzo parskats, un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Myqorzo un kapec tas lieto?

Mygqorzo ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar obstruktivu hipertrofisku kardiomiopatiju (oHCM) —
slimibu, kuras gadijuma sirds galvenas stknésanas kameras muskulis kllst sabiezinats vai palielinats,
kas var blokét asins plismu no sirds uz paréjo organismu. Tas var izraisit elpas trikumu, sapes krtis,
samanas zudumu un sirdsklauves.

Tas lieto pieaugusajiem, kuriem ir slimibas simptomi (II klase vai III oHCM klase). Klase atspogulo
slimibas nopietnibu: II klase ietver nelielus fiziskas aktivitates ierobezojumus, un III klase ietver
izteiktus fiziskas aktivitates ierobezojumus.

Myqgorzo satur aktivo vielu afikamténu.
Ka lieto Myqorzo?

Mygqorzo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
kardiomiopatijas arstésana.

Sis zales ir pieejamas ka tabletes iek$kigai lietoanai vienu reizi diena. Pirms arsté$anas uzsaksanas
arsts veiks ehokardiogrammu, lai novértétu pacienta sirds funkciju. Sis ir diagnostikas tests, kura sirds
attélu iegist, izmantojot ultraskanu. Arsté$anas sakuma devu pielago, pamatojoties uz
ehokardiogrammu rezultatiem, ko veic ik péc divam lidz astonam nedélam, lidz tiek atrasta
vispiemérotaka deva. Kad pacienti sanems stabilu Mygorzo devu, Sis ehokardiogrammas tiks veiktas ik
péc tris lidz seSiem ménesiem.

Papildu informaciju par Mygorzo lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Myqorzo darbojas?

Pacientiem ar obstruktivu hipertrofisku kardiomiopatiju sirds muskulis spécigi saraujas un k|ist
patologiski biezs. Tas var sasaurinat telpu, caur kuru asinis atstaj sirdi, un samazinat asins plismu.

Myqorzo aktiva viela afikamténs dal&ji bloké sirds miozinu — proteinu, kas izraisa sirds sarausanos.
Ierobezojot parmérigu sarausanos, zales lauj sirdij vairak atslabt un uzlabo asins plismu no sirds. Tas
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palidz sirdij efektivak suknét asinis un var atvieglot obstruktivas hipertrofiskas kardiomiopatijas
simptomus.

Kadi Myqorzo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Mygorzo uzlabo II vai III klases oHCM pacientu fizisko sp€ju un dzives
kvalitati un samazina iespé&jamibu, ka viniem bis nepiecieSama liela sirds procedira, ko sauc par
septalo redukcijas terapiju. ST procediira samazina iebiezinata sirds muskula izméru, veicot operaciju
vai izmantojot katetru (plasa caurulite, kas caur artériju nonak sirdr).

Pamatpétijuma piedalijas 282 pieaugusie, kuri lietoja Mygorzo vai placebo (fiktivu arstésanu).
Dalibnieku spé&ja veikt vingrinajumus tika mérita ar pVO2max (maksimalo skabekla tilpumu, ko
izmanto vingrinajuma laika). Tas palidz saprast, cik labi sirds var stknét asinis, lai nogadatu skabekli
uz citam kermena dalam, un augstaks pvVOzmax norada uz labaku fizisko sp&ju. Péc 24 nedé&lu
arstésanas cilvékiem, kuri lietoja Mygorzo, vidgjais pVO >pieaugums bija 1,76 mililitri skabekla uz
kilogramu kermena masas minuté salidzinajuma ar 0,02 cilvékiem, kuri sanéma placebo.

P&c 24 arstésanas nedélam tika uzskatits, ka mazakam skaitam pacientu, kurus arstéja ar Mygorzo, ir
nepiecieSama septalas reducésanas terapija, un tika apsvérti aptuveni 13 % (4 no 32) pacientu, kuri
lietoja Myqorzo, salidzinajuma ar 48 % (14 no 29) pacientu, kuri lietoja placebo.

Dzives kvalitati mérija, izmantojot KCCQ-CCS anketu, kura tiek novértéts, ka sirds slimiba ietekmé
personas simptomus un ikdienas fiziskas aktivitates, un augstaki raditaji nozimé mazak simptomu un
labakas fiziskas funkcijas. PEc 24 arstéSanas nedélam aptuveni 49 % pacientu, kurus arstéja ar
Myqgorzo, zinoja par vismaz 10 punktu pieaugumu salidzinajuma ar 27 % pacientu, kuri sanéma
placebo. 10 punktu pieaugums tiek uzskatits par batisku simptomu un ikdienas aktivitasu uzlabojumu.
Kopuma Myqorzo dzives kvalitates raditaji uzlabojas vidé&ji par 11,6 punktiem salidzinajuma ar

4,3 punktiem placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Myqgorzo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Mygorzo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Mygorzo blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir reibonis, sistoliska
disfunkcija (slimiba, kad sirds nespé&j suknét ar pietiekamu spéku), palpitacijas (spéciga sirdsdarbiba,
kas var but atra vai neregulara) un augsts asinsspiediens.

Mygorzo nedrikst lietot cilvéki, kuri lieto noteiktas zales, kas ietekmé Myqgorzo sadaliSanos organisma,
pieméram, adagrasibu (zales, ko lieto noteiktu véza veidu arstésanai), vairak neka vienu flukonazola
devu (zales, ko lieto sénisu infekciju arstésanai), rifampicinu (antibiotika, ko lieto tadu infekciju ka
tuberkuloze arstésanai) un divSkautnu asinszali (augu izcelsmes piedeva, ko lieto depresijas
arstésanai).

Kapéc Mygorzo ir registrétas ES?

Pétijuma pieradija, ka Myqgorzo palidz pacientiem ar II vai III klases obstruktivu hipertrofisku
kardiomiopatiju un uzlabo vinu dzives kvalitati. Arsté$ana ar Mygorzo ari samazinaja iespé&jamibu, ka
pacientiem bilis nepiecieSama septala samazinasanas terapija, kas ir nozimiga sirds procedira un rada
ievérojamu risku. Pastav dazas neskaidribas par to, cik labi Mygorzo darbojas péc 24 arstéSanas
ned€lam, un uznémumes sniegs papildu datus, lai apstiprinatu zalu ilgtermina ieguvumus.
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Myqorzo parasti ir labi panesamas. Pastav zinama neskaidriba par Myqgorzo ilgtermina ietekmi uz sirdi,
un ir nepiecieSami papildu dati, lai apstiprinatu So zalu ilgtermina droSumu.

Ir ierobezoti dati par to, vai Mygorzo var kaitét nedzimusam bérnam vai iziet caur mates pienu, lai
ietekmétu bérnu, bet, pamatojoties uz to, ka zales darbojas, ir iesp€jama kaitiga ietekme. Tapéc zalu
apraksta ir ieklauts bridinajums un noradijumi.

Tapéc Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Mygorzo, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Myqorzo lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Mygorzo, nodrosinas informacijas paketi arstiem un pacienta karti
pacientiem. Saja informacijas paketé ir ieklauta informacija par kaité&juma risku vél nedzimu$am
bérnam un par nepiecieSamibu arstésanas laika izmantot efektivu kontracepcijas metodi. Tie ari norada
uz sirds mazspéjas risku (kad sirds nestkné asinis tik labi, cik vajadzetu), nepiecieSamibu veikt
regularas sirds parbaudes un to, cik svarigi ir nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, ja rodas tadi
simptomi ka elpas trikums, sapes kritis, nogurums, kaju pietikums vai nopietna infekcija. Pacientiem
ari ieteicams informét arstu, kurs izraksta zales, pirms sakt, partraukt vai mainit jebkuras citas zales.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Mygorzo lietoSanu.

Tapat ka visam zalem dati par Mygorzo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Mygorzolietosanu
saistitas iesp€jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértetas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Myqorzo

Sikaka informacija par Mygorzo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqgorzo.
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