I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS
MYQORZO 5 mg apvalkotas tabletes
MYQORZO 10 mg apvalkotas tabletes
MYQORZO 15 mg apvalkotas tabletes
MYQORZO 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

MYQORZO 5 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 5 mg afikamténa (aficamten).

MYQORZO 10 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 10 mg afikamténa (aficamten).

MYQORZO 15 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 15 mg afikamténa (aficamten).

MYQORZO 20 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 20 mg afikamténa (aficamten).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete)

MYQORZO 5 mg apvalkotas tabletes

Violeta, apala tablete ar iespiedumu “5” viena pus€ un “CK” otra pus@. Tabletes izméers ir aptuveni
4,84 mm diametra.

MYQORZO 10 mg apvalkotas tabletes

Violeta, trisstiirveida tablete ar iespiedumu “10” viena pus€ un “CK” otra pusg. Tabletes izmg&rs ir
aptuveni 6,73 mm X 6,99 mm.

MYQORZO 15 mg apvalkotas tabletes

Violeta, piecstiiraina tablete ar iespiedumu “15” viena puse un “CK” otra pus€. Tabletes izmers ir
aptuveni 7,33 mm X 7,37 mm.



MYQORZO 20 mg apvalkotas tabletes

Violeta, ovala tablete ar iespiedumu “20” viena pus€ un “CK” otra pus€. Tabletes izmérs ir aptuveni
5,46 mm X 10,29 mm.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

MYQORZO ir indicéts simptomatiskas (New York Heart Association, NYHA, TI-IIT klases)
obstruktivas hipertrofiskas kardiomiopatijas (0HKM) arstésanai pieaugusSiem pacientiem (skatit
5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze kardiomiopatijas pacientu arstesana.

Pirms arstéSanas uzsaksanas janoverte kreisa kambara izsviedes frakcija (KKIF), izmantojot
ehokardiografiju (skatit 4.4. apakSpunktu). MYQORZO lietosanas uzsaksana vai pakapeniska
palielina$ana pacientiem ar KKIF <55 % nav ieteicama. Devas pakapeniskas pielagoSanas laika javeic
regulara KKIF novértésana un kreisa kambara izpliides trakta gradienta (KKIT-G) novértésana
Vasalva manevra laika, lai sasniegtu atbilstosu mérka KKIT-G Vasalva manevra laika, vienlaikus
saglabajot KKIF > 50 %.

Devas

Devu diapazons ir no 5 mg I1idz 20 mg (vai nu 5 mg, 10 mg, 15 mg, vai 20 mg). leteicama sakuma
deva ir 5 mg iekskigi vienreiz diena. Pacientiem ar KKIT-G > 100 mmHg jaapsver 10 mg sakuma
deva. Deva japalielina ik pec 2 Iidz 8 nedelam par 5 mg, 1idz tiek sasniegta uzturosa deva vai
maksimala deva 20 mg. Uzturosa deva tiek individualizéta, pamatojoties uz pacienta KKIF un
KKIT-G. Ieteikumi par devam, pamatojoties uz KKIF un KKIT-G kritérijiem, sniegti 1. tabula.

1. tabula. Afikamténa devas pielagoSana

KKIF KKIT-G Valsalva Devas pielago$ana
manevra laika
Palieliniet devu par 5 mg
9
255 % =30 mmHg (I1dz maksimalajai devai 20 mg vienreiz diena)
>55% <30 mmHg Uzturiet devu
<55%un>50% Jebkads Uzturiet devu
Samaziniet devu par 5 mg!
<50 % un>40 % Jebkads
Partrauciet arst€Sanu 7 dienas 5 mg devai
<40 % Jebkads Partrauciet arst€sanu vismaz 7 dienas.

! Devas samazinasana $adi: no 20 mg Iidz 15 mg; no 15 mg Iidz 10 mg; no 10 mg lidz 5 mg

Ehokardiografijas novertgjums javeic 2 lidz 8 ned€las p&c arst€sanas uzsaksanas, pec jebkuras devas
pielagoSanas vai arst€Sanas partraukSanas. Pec arsteSanas partraukSanas, kad KKIF < 40 %, arst€Sana
jaatsak ar devu, kas samazinata par 5 mg, kad KKIF > 55 %. Ja pie 5 mg un KKIF <50 % arsteésana
japartrauc 7 dienas, un arstéSanu var atsakt ar 5 mg, ja KKIF > 55 % (skatit 1. tabulu).
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P&c uzturosas devas noteikSanas KKIF un KKIT-G Valsalva manevra laika janoverte ik pec

6 ménesiem vai ik pec 3 meénesiem pacientiem ar KKIF > 50 % lidz < 55 %. Apsveriet KKIF
uzraudzibu un, ja nepiecieSams, pielagojiet devu saskana ar 1. tabulu pacientiem ar vienlaikus esosu
slimibu (pieméram, smagu infekciju vai COVID-19), jaunu aritmiju (pieméram, jaunu vai
nekontrolétu priekSkambaru fibrilaciju vai citu nekontrolétu tahiaritmiju) vai citiem stavokliem, kas
var pasliktinat sistolisko funkciju. Devas palielinaSana nav ieteicama, kamer nav noversta vai
stabiliz&ta vienlaikus esoSa slimiba vai jauna aritmija.

Afikamtena lietoSanas partrauksana var izraisit HKM simptomu atkartosanos. Pakapeniska devas
samazinasana var samazinat simptomu atkartoSanas biezumu p&c arste€Sanas partraukSanas (skatit

4.4. apakspunktu).

Devas pielagoSana kopad ar vienlaicigi lietotam zalem

Vienlaiciga lictosana ar vid&ji spécigiem CYP2C9 inhibitoriem, kas ir arT vid&ji spécigi Iidz spécigi
CYP2D6 vai CYP3A inhibitori, pieméram, vairak neka vienu devu flukonazola, vai sp&cigiem
inducétajiem, pieméram, rifampicinu ir kontrindic€ta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Jaizvairas no vienlaicigas afikamtena lietoSanas ar specigiem CYP2C9 inhibitoriem. Ja no vienlaicigas
lietoSanas nav iesp&jams izvairities, afikamténa deva jasamazina lidz 5 mg un ik p&c 4 Iidz 8 ned€lam
janoverte KKIF un KKIT-G, Iidz tiek sasniegta jauna afikamténa uzturos$a deva inhibitora klatbiitné
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Ieteicama sakumdeva ir 5 mg vienreiz diena pacientiem, kuri sanem stabilu terapijuy ar vaju CYP2C9
inhibitoru, kas ir arT vidgji specigs lidz specigs CYP2D6 vai CYP3A inhibitors (piem&ram,
vorikonazols, fluvoksamins). Afikamté€na uzturo$a deva nedrikst parsniegt 15 mg.

Pacientiem, kuri uzsak lietot vaju CYP2C9 inhibitoru, kas ir arT vid&ji specigs Iidz specigs CYP2D6
vai CYP3A inhibitors, MYQORZO deva jasamazina Iidz 5 mg, ja vini paslaik sanem 15 mg vai

20 mg. Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas, ja pacienti paslaik sanem MYQORZO 5 mg vai 10 mg.
Afikamténa uzturos$a deva nedrikst parsniegt 15 mg. KKIF un KKIT-G janoverte ik pec 4 lidz

8 nedelam, I1dz tiek sasniegta jauna afikamtena uzturosa deva inhibitora klatbutng (skatit

4.5. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri plano partraukt vid&ji specigu lidz specigu CYP2C9 vai CYP3A inducétaju
(pieméram, karbamazepina) lietoSanu, deva jasamazina (no 20 mg Iidz 10 mg; no 15 mg lidz 5 mg; no
10 mg lidz 5 mg) saskana ar 2. tabulu (skatit arT 4.5. apakSpunktu). Pacientiem, kuri paslaik sanem

5 mg, uzturiet 5 mg devu. KKIF un KKIT-G janoverte pec inducétaja liectoSanas partrauksanas.
Ieteicams novertet KKIF un KKIT-G un devas pakapenisku pielagosanu saskana ar 1. tabulu.

2. tabula. Afikamténa devas pielagoSana, lietojot to vienlaicigi ar zalem

Vienlaicigi lietotas Afikamténa lietoSanas Zalu lietoSanas Zalu lietoSanas

zales uzsakSana stabilas zalu | uzsakSana stabilas | partraukSana stabilas
terapijas laika afikamtena terapijas | afikamténa terapijas

laika laika
Inhibitori

Jebkurs specigs Izvairieties no vienlaicigas lietoSanas. Ja no vienlaicigas lietoSanas nav

CYP2C9 inhibitors iesp&jams izvairities, afikamténa deva jasamazina lidz 5 mg un ik péc 4 lidz

(piem@ram, 8 nedelam janoverte KKIF un KKIT-G, Iidz tiek sasniegta jauna afikamténa

sulfafenazols) uzturosa deva inhibitora klatbuitng (skatit 4.5. apakSpunktu).

Jebkurs vidgji specigs Kontrindicgta ir vienlaiciga vairak neka vienas flukonazola devas lietoSana

CYP2C9 un vidgji (skatit 4.3. apakSpunktu).

specigs lidz specigs

CYP2D6 vai CYP3A Adagrasiba vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).




inhibitors (piemeram,
flukonazols, adagrasibs)
Jebkuri vaji CYP2C9 un Uzsaciet afikamténa  |Samaziniet afikamténa|Nav nepiecieSama devas
vidgji specigi lidz lietoSanu ar ieteicamo devu no 20 mg lidz pielagosana.
specigi CYP2D6 vai sakuma devu 5 mg 5mg, no 15 mg lidz
CYP3A inhibitori vienreiz diena. 5 mg.
(piem@ram, Izvairieties, ja
fluvoksamins, afikamténs tiek lietots
vorikonazols) 10 mg vai 5 mg deva
(skatt
4.5. apaksSpunktu).
Afikamt@na uzturos$a deva nedrikst parsniegt
15 mg. KKIF un KKIT-G janoverte ik pec 4 lidz
8 nedelam, I1dz tiek sasniegta jauna afikamtena
uzturosa deva inhibitora klatbiitng (skatit
4.5. apakspunktu).
Novertejiet KKIF un KKIT-G un veiciet devas pakapenisku
pielagoSanu/uzraudzibu saskana ar 1. tabulu.
Inducétaji
Vidgji specigs CYP2C9
un spécigs CYP3A Vienlaiciga lictoSana ar rifampicinu ir kontrindicéta (skatit
inducétajs (pieméram, 4.3. apakSpunktu).
rifampicins)
Jebkurs vidgji specigs Uzsaciet afikamténa Nav nepiecieSama | Samaziniet afikamténa
lidz specigs CYP2C9 lietoSanu ar ieteicamo devas pielagosana. devu no 20 mg Iidz
vai CYP3A inducétajs sakuma devu 5 mg 10 mg, no 15 mg lidz
(piem@ram, vienreiz diena. 5 mg, no 10 mg lidz
karbamazepins) 5 mg. Pacientiem, kuri
paslaik sanem 5 mg
afikamténa, devas
pielagosana nav
nepiecieSama (skatit
4.5. apaks$punktu).
Novertejiet KKIF un KKIT-G un veiciet devas pakapenisku
pielagoSanu/uzraudzibu saskana ar 1. tabulu.

Izlaistas devas

Ja deva tick izlaista, ta jalieto péc iesp&jas atrak taja pasa diena. Nakama planota deva jalieto parastaja
laika nakamaja diena. Nedrikst lietot divas devas viena diena.

Gados vecaki cilveki

Pacientiem no 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem (aprekinatais glomerularas filtracijas atrums [eGFA] no 60 lidz 89 ml/min) lidz
vid&ji smagiem (eGFA no 30 Iidz 59 ml/min) nieru darbibas traucgjumiem devas pielago$ana standarta
ieteicamaja deva un devu pakapeniskas pielagosanas shéma nav nepiecieSama. Pacientiem ar smagiem
(eGFA < 30 ml/min) nieru darbibas traucgjumiem devas ieteikumus nevar sniegt, jo afikamténs nav
pétits pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (skatit 5.2. apakSpunktu).




Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem (A klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) vai vidgji smagiem (B klase pec Child-
Pugh klasifikacijas) aknu darbibas trauc€jumiem devas pielagosana standarta ieteicamaja deva un
devu pakapeniskas pielagoSanas shéma nav nepiecieSama. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (C klase péc Child-Pugh klasifikacijas) devas ieteikumus nevar sniegt, jo afikamténs
nav pétits pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Afikamténa droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem Iidz 18 gadiem nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Arste3ana javeic vienreiz diena ar vai bez &$anas. Tablete janorij vesela, uzdzerot tideni, un to nedrikst
sadaltt, sasmalcinat vai sakos$lat, jo Sie lietoSanas veidi nav pétiti.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

o Vidgji specigi CYP2C9 inhibitori, kas ir arT vidgji specigi lidz specigi CYP2D6 vai CYP3A
inhibitori: piem&ram, adagrasibs un vairak neka viena deva flukonazola (skatit
4.5. apakSpunktu)

o Specigi CYP3A4 inducgtaji, kas ir arT vidgji specigi CYP2C9 inducétaji: rifampimicins un
asinszale (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sistoliska disfunkcija, kas definéta ka KKIF <50 %

Afikamtens samazina sirds kontraktilitati un KKIF. Pacientiem, kuri sanem sirds miozina inhibitorus,
var rasties sirds mazspgja sistoliskas disfunkcijas dé] (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem ir smaga vienlaikus esoSa slimiba (piem&ram, nopietna infekcija) vai aritmija
(piem&ram, jauna vai nekontroléta prick§kambaru fibrilacija), var bt lielaks sistoliskas disfunkcijas
un sirds mazsp&jas attistibas risks. Jaapsver papildu uzraudziba attieciba uz asimptomatisku KKIF
samazinasanos ar vienlaikus eso$am slimibam un aritmiju (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pacienta kliniskais statuss un KKIF janovérté pirms arstéSanas un regulari tas laika, un deva attiecigi
japielago. Jauna vai progres€josa aritmija, aizdusa, sapes kriitts, nogurums, kaju ttska vai N terminala
pro-B tipa natriurétiska peptida (N-terminal pro-B-type natriuretic peptide, NT-proBNP)
paaugstinasanas var biit sirds mazsp&jas pazimes un simptomi, ka arT tai vajadz&tu biit noradei veikt
sirds funkcijas noveértésanu.

Sirds mazsp€ja vai atbildes reakcijas zudums uz afikamténu mijiedarbibas dél

Afikamtenu metabolizé CYP2C9, CYP2D6 un CYP3A enzimi. Noteiktu zalu, kas inhib& vairakus
P450 afikamténa eliminacijas celus (pieméram, flukonazola, vorikonazola, fluvoksamina) un specigu
CYP2(9 inhibitoru licto$anas uzsakSana var izraisit paaugstinatu afikamténa koncentraciju asinis un
palielinat sirds mazspgjas risku sistoliskas disfunkcijas d&] (skatit 4.2., 4.3. un 4.5. apakSpunktu).



Vidgji specigu lidz specigu CYP3A inducétaju un videji specigu lidz specigu CYP2C9 inducétaju
lietoSanas partraukSana var izraisit paaugstinatu afikamténa koncentraciju asinis un palielinat sirds
mazspéjas risku sistoliskas disfunkcijas del. Savukart, dazu P450s inducgjosu zalu (piem&ram,
rifampicina, vidgji specigu lidz specigu CYP3A vai CYP2C9 induc@taju) lietosanas uzsaksana var
izraistt afikamténa koncentracijas pazeminasanos asinis un iesp&jamu efektivitates zudumu (skatit 4.2.,
4.3. un 4.5. apaksSpunktu).

Pacienti jainformeé par iesp&jamo zalu mijiedarbibu un jainforme veselibas apriipes specialists par
visam vienlaicigi lietotajam zalém pirms arstéSanas ar MYQORZO un tas laika.

Griitnieciba
Nav pieradijumu par afikamténa lietoSanu griitniec€m, un p&tijumi ar dzivniekiem, lai noveértétu risku
matei vai embrijam-auglim cilvékiem, nav pietieckami. Nevar izsleégt kait€jumu auglim (skatit 4.6. un

5.3. apak$punktus).

HKM simptomu atkartoSanas, partraucot lietoSanu

Afikamténa lietoSanas partraukSana var izraisit HCM simptomu atkartoSanos. SEQUOIA-HKM
petijuma par kardiovaskularam blakusparadibam afikamténa grupa tika zinots biezak neka placebo
grupa, un tas sakas zalu izvadiSanas perioda (n=23 (16,2 %) pret n=9 (6,5 %)); 3 pacientiem,
partraucot afikamténa lietoSanu, bija nopietni HKM pasliktina$anas gadijumi. Partraucot arst€sanu,
ieteicama riipiga uzraudziba. Pakapeniska devas samazinasana var mazinat simptomu atkarto$anas
biezumu p&c arstéSanas partrauksanas (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Natrijs

=

Sis zéles satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Ja tiek uzsakta arstéSana ar negativu inotropu iedarbibu, pieméram, nedihidropiridina kalcija kanalu
blokatoriem vai dizopiramidu, vai ja pacientiem, kuri sanem afikamténu, tiek palielinata zalu deva ar
negativu inotropu iedarbibu, janodrosina riipiga mediciniska uzraudziba un KKIF uzraudziba, Iidz tiek
sasniegtas stabilas devas un kliniska atbildes reakcija (skatit 4.2. apakSpunktu).

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu ietekme uz afikamtenu

Afikamténu galvenokart metaboliz€ CYP2C9 un mazaka meéra CYP2D6 un CYP3A, ar minimalu
CYP2C19 iesaisti. Atsevisku zalu, kas inhibé vairakus P450 afikamténa eliminacijas celus, spécigu
CYP2C9 inhibitoru un vidgji spécigu lidz specigu CYP2C9 vai CYP3A inducétaju vienlaiciga
lietoSana, var ietekmét afikamtena iedarbibu (skatit 3. tabulu).

Vienlaiciga lieto$ana ir kontrindicéta

Afikamteéna vienlaiciga lietoSana ar vairak neka vienu devu flukonazola un adagrasibu ir kontrindicgta
(skatit 4.3. apaksSpunktu). Flukonazols (400 mg vienu reizi diena), kas ir vidgj spécigs CYP2C9,
specigs CYP2C19 un vidgji specigs CYP3A inhibitors, palielingja afikamténa AUC par 278 %.
Paredzams, ka adagrasibs, vidgji specigs CYP2C9, specigs CYP3A4 un vidgji specigs CYP2D6
inhibitors, izraisis 1idzigu vai lielaku afikamténa iedarbibas paliclinasanos ka flukonazols.



Afikamténa vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas ir specigi CYP3A inducétaji un ir arT vidgji specigi
CYP2C9 inducétaji, piemé&ram, rifampicinu vai asinszali (Hypericum perforatum), var izraisit
afikamt@na koncentracijas samazinaSanos plazma, ka rezultata var zust terapeitiska iedarbiba (skatit
4.3. apakspunktu).

Vienlaiciga lieto$ana nav ieteicama

Ieteicams izvairities no specigu CYP2C9 inhibitoru (pieméram, sulfafenazola) lietoSanas (skatit
4.2. apakspunktu).

Cita mijiedarbiba

Afikamténa un potenciali vienlaikus lietotu zalu mijiedarbiba ir uzskaitita 3. tabula (pieaugums
noradits ar “1”, samazinajums ar “|”). ST mijiedarbiba ir balstita vai nu uz zalu mijiedarbibas
pétijumiem, vai uz fiziologiski pamatotam farmakokingtiski prognozétam mijiedarbibam, nemot véra
paredzamo mijiedarbibas apjomu.

3. tabula. Mijiedarbiba starp afikamténu un citam zalém

Zales péc darbibas mehanisma Ietekme uz afikamténa Ieteikums par vienlaicigu
Iimeni lietoSanu ar afikamténu
AUC videjas procentualas
izmainas
Specigs CYP3A4 inhibitors Sis pieaugums netiek uzskatits
par kliniski nozimigu un
itrakonazols 200 mg reizi diena 26 % 1 neprasa afikamtena devas
pielagosanu.
Specigs CYP2D6 inhibitors Sis pieaugums netiek uzskatits
par kliniski nozimigu un
paroksetins 40 mg reizi diena 27% 1 neprasa afikamténa devas
pielagosanu.
Specigs CYP2D6 un specigs Sis pieaugums netiek uzskatits
CYP2C19 inhibitors par kliniski nozimigu un
neprasa afikamténa devas
fluoksetins 40 mg reizi diena 31% 1 pielagoSanu.

Specigs CYP2C9 inhibitors

sulfafenazols Mijiedarbiba nav pétita. Jaizvairas no vienlaicigas
Vienlaiciga spéciga CYP2C9 | lietoSanas. Ja no vienlaicigas
inhibitora lietoSana, lietoSanas nav iesp&jams
domajams, palielinas izvairTties, afikamténa deva
afikamténa iedarbibu. jasamazina Iidz 5 mg un ik péc

4 I1dz 8 nedelam janoverte
KKIF un KKIT-G, Iidz tieck
sasniegta jauna afikamténa
uzturos$a deva inhibitora
klatbiitng (skattt

4.2. apaks$punktu, 1. tabulu).
Paredzams, ka afikamténa
pusperiods palielinasies (~7
11dz 10 dienas), lietojot to
kombinacija ar specigu
CYP2(9 inhibitoru. Jauns
afikamténa Iidzsvara stavoklis
tiktu sasniegts 5 Iidz 7 nedg€las
pec inhibitora lietoSanas
uzsaksanas.




Vidgji specigi CYP2C9 inhibitori,
kas ir ari videji spécigi l[idz specigi
CYP2D6 or CYP3A inhibitori

flukonazols 400 mg reizi diena,
pieméram, adagrasibs

278 % 1

Mijiedarbiba ar adagrasibu
nav pétita, bet sagaidama
lidziga afikamténa iedarbibas
palielinasanas ka flukonazola
gadijuma.

Vienlaiciga lietoSana ar
adagrasibu un vairak neka
vienu devu flukonazola ir
kontrindiceta (skattt

4.3. apakSpunktu).

Vienlaicigai lietoSanai ar
flukonazola 150 mg vienu
devu, afikamnténa devas
pielagosana nav nepiecieSama.
LietoSanai vienreiz nedela
novertgjiet KKIF un KKIT-G
péc katram 4 Iidz 8 nedélam,
l1dz tiek sasniegta jauna
afikamténa uzturosa deva
flukonazola klatbiitng.

Vaji CYP2C9 inhibitori, kas ir ar1
videji spécigi Iidz specigi CYP2D6
vai CYP3A inhibitori

fluvoksamins
vorikonazols

Mijiedarbiba nav pétita.
Fluvoksamina un
vorikonazola vienlaiciga
lietosana, domajams,
palielinas afikamténa
iedarbibu.

Jaievero piesardziba,
pielagojiet afikamténa devu
(4.2. apaksSpunkts). Ik péc

4 11dz 8 ned€lam janoverte
KKIF un KKIT-G, Iidz tick
sasniegta jauna afikamténa
uzturo$a deva inhibitora
klatbiitng (skattt

4.2. apakSpunktu, 1. tabulu).
Paredzams, ka afikamténa
pusperiods palielinasies (I1dz
~1 nedglai). Jauns afikamténa
lidzsvara stavoklis tiktu
sasniegts 4 11dz 6 nedg€las péc
inhibitora lietoSanas
uzsakSanas.

Vaji CYP2C9 inhibitori, kas ir ar1
vaji lidz videji specigi CYP2D6 vai
CYP3A inhibitori

amiodarons

Kliniskajos p&tijumos
amiodarons tika lietots
vienlaikus. Afikamténa
iedarbiba var paliclinaties.

Kliniskajos p&tijumos
amiodarons tika lietots
vienlaikus. Lielakajai dalai
pacientu afikamténa uzturosa
deva bija 5 un 10 mg. Sakot
vai partraucot vienlaicigu
amiodarona lietoSanu,
ieteicams ik péc 4 lidz

8 ned€lam novertet KKIF un
KKIT-G.

Amiodaronam ir ilgs
pusperiods, tapéc mijiedarbiba
var saglabaties vairakus
ménesus péc amiodarona
terapijas partraukSanas.

Specigi CYP3A4 inducetaji, kas ir
ar1 videji specigi CYP2C9
inducetaji

rifampicins
asinszale

Mijiedarbiba nav pétita.
Rifampicina un citu spécigu
CYP3A inducétaju, kas ir ari
videgji specigi CYP2C9
inducgtaji, vienlaiciga
lietoSana, domajams,

Kontrindicéti
(4.3. apakSpunkts)
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samazinas afikamténa
iedarbibu, izraisot
terapeitiskas iedarbibas

zudumu.
Vidgeji specigi Iidz spécigi CYP3A4 Si afikamténa iedarbibas
un CYP2C9 inducetaji samazinasanas var izraisit
mazaku terapeitisko efektu.
karbamazepins 300 mg divas reizes | 51 % | Afikamténa uzturoso devu var
diena palielinat Iidz maksimalajai
pieméram, rifabutins, efavirenzs devai 20 mg vienu reizi diena.

Mijiedarbiba nav pétita, bet
sagaidama lidziga iedarbiba.

Afikamténa ietekme uz citam zalem

Nav sagaidams, ka vienlaiciga afikamténa lietosana izraisis kliniski nozimigu zalu mijiedarbibu ar
jutigiem CYP enzimu substratiem vai zalu transportetajiem.

Afikamténs palielinaja kopgjo dabigatrana iedarbibu par 26 %, un tapec afikamténs nav kliniski
nozimigs P-glikoproteina inhibitors.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arsté$anas laika jalieto efektiva kontracepcijas metode.
Griitnieciba

Nav pieradijumu par afikamténa lietoSanu griitniecibas laika. PEtijumi ar dzivniekiem, kas pierada
reproduktivo toksicitati, nav pietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu). Pirms lietoSanas un griitniecibas
laika ir javeic riipiga ieguvumu/riska izveértéSana, un MYQORZO nevajadzetu lietot, ja vien sievietes
klmiska stavokla d€] nav nepiecieSama arstéSana ar afikamténu.

Pamatojoties uz afikamténa iedarbibas mehanismu, nevar izslégt negativu inotropisku ietekmi uz augla
sirdi. Ja sieviete tiek arstéta ar afikamnténu gritniecibas laika, ieteicama regulara augla
ehokardiografija (piemeram, ik p&c 2 nedelam). Ja tiek noveroti jebkadi augla sirds funkcionalie
trauc&jumi, jaapsver afikamténa devas samazinasana vai lietoSanas partraukSana, nemot véra ar
afikamténa pusperiodu mates organisma (aptuveni 3,3 dienas, skatit 5.2. apak$punktu). Sievietes
uzraudzibai ir janem ve&ra ari asinsrites pielagoSanas griitniecibai.

BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai afikamtens/metaboliti izdalas cilveéka piena. Informacija par afikamteéna/metabolitu
izdaliSanos dzivnieku piena nav pietickama, un nevar izslegt risku jaundzimusajiem/zidainiem.
Leémums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar MYQORZO, japienem
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par fertilitati cilvekiem attieciba uz afikamténu nav pieejami. PEtfjumos ar dzivniekiem netika
noverota ietekme uz fertilitati.
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Afikamténs maz ietekme spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Afikamténa
lietosanas laika var rasties reibonis. Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot
mehanismus, ja viniem rodas reibonis.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DrosSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas, kas noverotas, lietojot afikamténu, ir reibonis (4,2 %),
sistoliska disfunkcija, kas defingéta ka KKIF < 50 % (3,5 %), sirdsklauves (7 %) un hipertensija
(7,7 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamo blakusparadibu biezums ir balstits uz visu c€lonu nevélamo notikumu biezumu
142 pacientiem, kas paklauti afikamténa iedarbibai SEQUOIA-HCM pétijuma (skatit
5.1. apak$punktu) ar arstésanas ilguma medianu 24,1 ned€las (diapazons no 3,9 lidz 29,4 nedélam).

Nevelamas blakusparadibas, kas ieklautas 4. Tabula, ir uzskaititas atbilstosi organu sistemu
klasifikacijai saskana ar MedDRA. Katra organu sistému klas€ nevélamas blakusparadibas sakartotas
biezuma un smaguma samazinasanas seciba. Turklat katrai blakusparadibai atbilstosa biezuma
kategorija ir definéta ka: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100);
reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000).

4. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu Nevelama blakusparadiba [BieZums
klasifikacija
Nervu sisteémas — .
. Reibonis Biezi
traucejumi
) . Sistoliska disfunkcija® Biezi
Sirds funkcijas
traucgjumi . .
Sirdsklauves Biezi
IAsinsvadu sist€mas . .. .
>vadu Hipertensija BieZi
traucejumi

! Defingts ka KKIF < 50 % ar vai bez simptomiem.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Sistoliska disfunkcija

SEQUOIA-HCM petijuma 24 nedelu arst€Sanas perioda 3,5 % pacientu afikamténa grupa noveéroja
atgriezenisku ar devu saistitu KKIF samazinasanos Iidz < 50 % (mediana 47 %; diapazona no 34 %
11dz 49 %). Vienam pacientam afikamténa grupa bija asimptomatiska KKIF < 40 %. KKIF
samazinasanas lidz < 50 % neprasija arst€Sanas partraukSanu un nebija saistita ar klmisku sirds
mazspeju (skatit 4.4. apakSpunktu).

letekme uz asinsspiedienu

SEQUOIA-HCM pétijuma biezak tika zinots par hipertensijas neveélamiem notikumiem afikamténa
grupa, salidzinot ar placebo grupu (7,7 % pret 2,1 %). Vidgjais asinsspiediena picaugums, kas saistits
ar arst€Sanu ar afikamtenu, bija 2,3 mmHg sistoliskajam asinsspiedienam un 3,1 mmHg diastoliskajam
asinsspiedienam. Lielaka dala zinojumu par hipertensiju bija pacientiem ar hipertensiju anamngzg, un
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visi zinojumi bija nenozimigi un viegli vai vidgji smagi. Tiek uzskatits, ka ar afikamténu saistita
asinsspiediena paaugstinasanas ir KKIT obstrukcijas mazinasanas sekas ar uzlabotu sirds izsviedi.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Vislielaka vienreiz€ja 75 mg deva tika ievadita vienam veselam dalibniekam, kas izraisTja KKIF
samazinasanos 11dz 35 % 1,5 stundas p&c devas ievadiSanas. Ta bija asimptomatiska, un 4 stundas p&c
devas KKIF atjaunojas Iidz 52 %. Arsté3ana pardozesanas gadijuma sastav no afikamténa lieto$anas
partrauksanas, ka arT mediciniski atbalstoSiem pasakumiem hemodinamiskas stabilitates uzturésanai,
tostarp organisma stavoklim svarigu raditaju un KKIF riipigas uzraudzibas un pacienta kliniska
stavokla parvaldibas. Pardozesana cilvékiem var biit dzivibai bistama un izraisit asistoliju, kas ir
refraktara pret jebkadu medicinisko iejaukSanos.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Sirds [idzekli, citi sirds Iidzekli, ATK kods: v&l nav pieskirts

Darbibas mehanisms

Afikamtens ir atgriezenisks alosterisks sirds miozina inhibitors, kas tiesi saistas ar sirds miozina
motoro doménu un nelauj tam nonakt speku producgjosa stavokli. Nekliniskie dati liecina, ka
afikamtgns ir selektivs pret miozina sirds izoformu, salidzinot ar atro skeleta miozinu. Konkréti,
afikamtens inhibgja liellopu sirds miofibrilaro ATPazi ar aptuveni 5 reizes specigaku iedarbibu neka
truSu atra skeleta miofibrilaro ATPazi. Tas ir paredzgts, lai samazinatu hiperkontrakcijas sirds
sarkomera, kas ir butiski HKM patofiziologijai. Rezultata sirds kontraktilitates samazinasanas
samazina KKIT obstrukciju pacientiem ar HKM.

Farmakodinamiska iedarbiba

KKIF

SEQUOIA-HCM pétijuma sakumstavokla vidgja [standarta novirze (SD)] KKIF miera stavoklt bija
74,8 % (5,5 %) pacientiem amfikamtgna grupa un 74,8 % (6,3 %) placebo grupa. Saskana ar
afikamténa darbibas mehanismu 24 ned€lu arst€sanas perioda beigas kreisa kambara izsviedes
frakcijas (KKIF) mazako kvadratu (LS) vid€jas izmainas [standarta kltida (SE)] salidzinajuma ar
sakotngjo Itmeni bija -6,8 % (0,6 %) afikamtena grupa un -2 % (0,6 %) placebo grupa. Vidgja KKIF
bija lidziga starp afikamt&na un placebo grupam 4 ned€las p&c arsteSanas beigam.

KKIT obstrukcija

SEQUOIA-HCM pétijuma vidgjais (SN) miera stavokli un KKIT-G Valsalva manevra laika
sakumstavokli bija 54,8 (27) un 82,9 (32) mmHg pacientiem afikamténa grupa un 55,3 (32,2) un
83,3 (32,7) mmHg placebo grupa. 24. nedela LS vidgjas (SE) izmainas miera stavokli, salidzinot ar
sakumstavokli, un KKIT-G Valsalva manevra laika bija attiecigi -35,8 (2,1) mmHg un -

48,1 (2,4) mmHg afikamténa grupa un attiecigi 4,1(2,1) mmHg un 2,2 (2,4) mmHg placebo grupa.
KKIT-G Valsalva manevra laika abas arstéSanas grupas 4 nedelas pec arst€Sanas partrauksanas bija
lidzigs sakumstavoklim.
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Sirds biomarkieri

SEQUOIA-HCM geometriskais vidgjais NT-proBNP un troponins I sakumstavokli bija 734,7 pg/ml
un 17,1 ng/l pacientiem afikamténa grupa un 709,8 pg/ml un 16,6 ng/1 placebo grupa. 24. ned¢la
proporcionalas izmainas, salidzinot ar sakotngjo stavokli attieciba uz NT-proBNP un troponinu I bija
attiecigi 0,19 un 0,58 afikamtena grupa un attiecigi 0,99 un 1,01 placebo grupa. NT-proBNP un
troponins [ abas arstéSanas grupas 4 nedelas pec arstéSanas partrauksanas bija lidzigs sakumstavoklim.

Sirds elektrofiziologija

Ripiga QT intervala pétijuma rezultati paradija, ka afikamténa terapeitiskas koncentracijas diapazona
QTec intervals netiek pagarinats. Lietojot vienu 50 mg devu (Iidziga iedarbiba ka 20 mg devai diena
lidzsvara stavokli), paredz&tas placebo korigétas QT intervala izmainas no sakotngja stavokla p&c
Fridericia (AAQTCcF) korekcijas, 90 % ticamibas intervals afikamténam bija < 10 msek.

Kliniska efektivitate un droSums

Afikamténa efektivitate tika noveértéta SEQUOIA-HCM pétijuma, kas bija 3. fazes daudzcentru,
randomizgts, dubultmaskgts, placebo kontroléts p&tijums, kura piedalijas 282 pieaugusie

(142 afikamténa, 140 placebo grupa), kam atlases laika bija simptomatiska II un III klases (saskana ar
NYHA) oHKM, KKIF > 60 % un miera stavokla un maksimalais KKIT-G Valsalva manevra laika

> 30 un > 50 mmHg.

Pacienti ar zinamiem infiltrativiem vai uzkrasanas trauc€jumiem, kas izraisa sirds hipertrofiju,
pieméram, Niinenas sindromu, Fabri slimibu vai amiloidozi, tika izslégti.

Pacienti tika randomizeti proporcija 1:1, lai sanemtu vai nu sakuma devu 5 mg afikamténu vai placebo
vienreiz diena 24 nedglas. Stratifikacijas faktori ietvéra béta blokatoru un kardiopulmonalas slodzes
testa (cardiopulmonary exercise testing, CPET) ergometra (skrejcelina vai velosipeda) lietoSanu
sakotng&ja stavokli. Sakotngja stavokli beta blokatorus lietoja 61,3 % pacientu, un 28,7 % dalibnieku
lietoja kalcija kanalu blokatorus bez dihidropiridina. Turklat 12,8 % pacientu lietoja dizopiramidu.
Kopuma 14,5 % pacientu sakotngji nelietoja nekadas pamata zales.

Kopuma sakotngja stavokla demografiskie dati un slimibas raksturojumi tika Iidzsvaroti starp
arst€Sanas grupam. PEttjuma tika ieklauti pacienti ar videjo vecumu 59,1 gads; (diapazons no 18 Iidz
84 gadiem), 59 % bija viriesi, 79 % baltas rases parstavji, 19 % aziati un 1 % melnadainie vai
afroamerikani. Vid&jais kermena masas indekss bija 28,1 kg/m?, vid&jais sirdsdarbibas atrums miera
stavokli 66 sitieni mintiteé un vidgjais asinsspiediens 125/74 mmHg. SEQUOIA-HCM pétijuma bija
57 pacienti, kas vecaki par 65 gadiem. Nevienam pacientam ieprieks nebija veikta starpsienu
samazinasanas terapija (septal reduction therapy, SRT). Sakotngji 76 % randomizgto pacientu bija II
klase saskana ar NYHA un 24 % bija III klase saskana ar NYHA. KKIF mediana bija 75,6 %, vid&jais
KKIT-G miera stavokli bija 55,1 mmHg, vid&jais KKIT-G Valsalva manevra laika bija 83,1 mmHg,
un Kanzasas pilsetas kardiomiopatijas aptaujas — klmiska kopsavilkuma raditajs (KCCQ-CSS) bija
74,7.

Pacienti uzsaka afikamténa lietoSanu ar 5 mg devu vienreiz diena. Devas tika individuali pakapeniski
pielagotas 2., 4. un 6. nedgla, ja KKIT-G Valsalva manevra laika bija > 30 mmHg un KKIF > 55 %, ar
5 mg intervaliem Iidz maksimalajai devai 20 mg vienreiz diena. 24. nedéla afikamténa grupa 46 %
pacientu sanéma 20 mg devu, 35 % sanéma 15 mg devu, 15,3 % sanéma 10 mg devu un 3,6 % sanema
5 mg devu.

Primarais merka kritérijs — maksimala skabekla uznemsana (pVO,)

SEQUOIA-HCM petijuma primarais merka kriterijs, pVO2 izmainas no sakotngja Iimena Iidz
24. nedg]ai, bija statistiski nozimigas un lielakas afikamténa grupa salidzinajuma ar placebo grupu, ka
paradits 5. tabula.
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Sekundarie mérka kritériji

Afikamtena arstéSanas ietekme uz veselibas stavokli, funkcionalo kapacitati un KKIT obstrukciju tika
novertéta peéc KCCQ-CSS izmainam, pacientu Ipatsvara ar > 1 NYHA funkcionalas klases
uzlabojumu, izmainam salidzinajuma ar sakotngjo KKIT-G Valsalva manevra laika, pacientu ipatsvaru
ar KKIT-G Valsalva manevra laika < 30 mmHg un atbilstibas ilgumu starpsienas samazinasanas
terapijai (septal reduction therapy, SRT). 24. ned€la pacientiem, kuri sanéma afikamténu, bija lielaks
uzlabojums, salidzinot ar placebo grupu visos sekundarajos punktos (5. tabula).

5. tabula. SEQUOIA-HCM pétijuma mérka Kritériju analize

Afikamtens Placebo
Merka kriteriji N =142 N =140
Izmainas no sakumstavokla pVO, pec CPET
Sakumstavokli (ml/min/kg), vidgja (SN) | 184(44) | 18,6(45)
24. nedela
LS vidgja (SE) 1,76 (0,25) | 0,02 (0,25)
LS vidgja atskiriba salidzinajuma ar placebo (95 % TI) 1,74 (1,04; 2,44)
p vertiba <0,0001
KCCQ-CSS izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli!
Sakumstavokli, videja (SN) 75,6 (18,4) 73,7 (17,6)
12. nedéla, n (%) 11,1 (0,9) 4(0,9)
Atskiriba (95 % TI) 7 (4,5; 9,5)
p vértiba <0,0001
24. nedela, n (%) 11,6 (1) | 4,3 (1)
Atskiriba (95 % TI) 7,3 (4,6; 10,1)
p vértiba <0,0001
Pacientu Ipatsvars ar KCCQ-CSS uzlabojumu par > 10 punktiem®
12. nedéla, n (%) 63 (44.,4) | 33 (23,6)
Atskiriba (95 % TI) 20,8 (10; 31,6)
p vertiba < 0,001
24. nedela, n (%) 69 (48,6) 38 (27,1)
Atskiriba (95 % TI) 21,5 (10,6; 32,5)
p vertiba < 0,001
Pacientu Tpatsvars, kuri joprojam bija pieméroti SRT sanemsanai*
Sakumstavokli N=32 N=29
24. nedela, n (%) 4 (12,5) 14 (48,3)

Atikiriba (95 % TI)

OR: 0,16 (0,03: 0,61)
Atskiriba: -36,5 (-58,5; -14,5)

p vertiba

OR, p=0,005
Atskiriba, p = 0,002

SRT piemérotibas ilgums?

SRT atbilstigas dienas 24 arstéSanas nedg€las, n (%) 35,3(7,9) | 113,4 (8,1)

Atskiriba (95 % TI) -78,1 (-99,8; -56,3)

p vertiba <0,0001
Izmainas no sakotnéja stavokla KKIT-G Valsalva manevra laika (mmHg)*

Sakumstavokli, vidgja (SN) 83 (32) 83 (32,7)

12. nedela, n (%) -46 (2,4) 2,6 (2,4)

Atskiriba (95 % TI) -48 (-55; -42)

p vertiba <0,0001

24. nedela, n (%) -48 (2,4) | 2,2 (2,4)
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Atskiriba (95 % TI) -50 (-57; -44)

p vertiba <0,0001
Pacientu Tpatsvars ar KKIT-G Valsalva manevra laika < 30 (mmHg)*
12. nedzla, n (%) 74(52,1) | 8(57)

OR: 18 (7.8; 44.,4)

- .
Atskirba (95 % TI) Atskiriba: 46.4 (37.3: 55.5)
p vertiba <0,0001

24 nedela, n (%) 70493) | 5(.6)

OR: 25,5 (10,1; 88,2)

L 0
Atskiriba (95 % TI) Atskiriba: 45,7 (36,9; 54,5)

p vertiba <0,0001
Pacientu Tpatsvars ar > 1 NYHA klases uzlabojumu*
12. ned€la, n (%) 69 (48,6) | 25(17,9)
. OR: 4,6 (2,6; 8,4)
0 b sy Uy
Atskiriba (95 % TI) Atskirba: 30.8 (20.6: 41)
p vertiba <0,0001
24. nedela, n (%) 83 (58,5) | 34 (24,3)
o OR: 4,4 (2,6; 7,6)
o B Vs Iy
Atskiriba (95 % TI) Atskiriba: 34,2 (23.4; 45)
p veértiba <0,0001

CPET: Kardiopulmonalais slodzes tests; KCCQ CSS: Kanzasas pilsétas kardiomiopatijas

aptauja — kliniska kopsavilkuma raditajs; NYHA: Nujorkas Sirds asociacija; KKIT-G: kreisa

kambara izpliides trakta gradients; SRT: starpsienu samazinasanas terapija

1S vidgjas vertibas (SE) un LS vid&jo vertibu atskiriba (95 % TI), kas uzradita nepartrauktiem

merka kriterijiem.

2KCCQ CSS méra pacienta uztvertos fiziskos ierobezojumus un simptomus, kas saistiti ar sirds
mazspeju. KCCQ CSS svarstas no 0 Iidz 100, un augstaki raditaji liecina par labaku veselibas
stavokli.

3NYHA ietver I Iidz IV klasi.

* Atbildes reakcijas uzraditaju skaits (procentualais Tpatsvars) un raditaju atSkiriba (Diff) un
kopgjais OR (precizs OR 95 % TI) ir noraditi binarajiem meérka kriterijiem.

Tika pétitas dazadas demografiskas ipasibas, sakotngjie slimibas raksturlielumi un vienlaicigi lietotas
zales sakumstavokli (piem&ram, b&ta blokatoru lietoSana), lai noteiktu to ietekmi uz rezultatiem.

Primaras analizes rezultati visas apakSgrupas konsekventi uzradija afikamteéna parakumu.

Afikamtena ietekme uz kreisa kambara izpliides trakta gradientu peéc Valsalvas manevra bija relativi
atra, ar LS vidgjo atskiribu starp grupam -20 mmHg (95 % TI, -27,3 Iidz -13,3) p&c 2 nedelam.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus MYQORZO viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas hipertrofiskas kardiomiopatijas arsté$ana (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Afikamténa iedarbiba palielinas proporcionali devai péc vairakam vienreiz diena lietojamam 1 mg lidz
75 mg afikamténa devam. Afikamténa farmakokingtika bija salidzinama veseliem dalibniekiem un
pacientiem ar oHKM: veseliem dalibniekiem bija tikai par 23 % mazaka iedarbiba neka pacientiem ar
oHKM. Geometriskie vidgjie akumulacijas koeficienti afikamténam bija l1dzigi visos devu limenos un
svarstijas no 4,57 lidz 4,82.

15



Uzsuks$anas

Afikamtens atri uzsiicas ar laika medianu [idz maksimalajai koncentracijai (tmax) no 1,5 Iidz 2 stundam.
Afikamténa maksimala koncentracija (Cmax) un minimala koncentracija (Ciougn) pec 20 mg lietoSanas
vienreiz diena lidzsvara stavokli bija attiecigi 336 un 288 ng/ml. Afikamténa biopieejamiba péc
iekSkigas lietoSanas nav zinama. P&c lietoSanas kopa ar maltiti ar augstu tauku saturu un augstu
kaloriju saturu netika noverotas kliniski nozimigas afikamténa AUC un Cpayx atskiribas.

Izkliede

Aptuveni 90 % afikamtena saistas ar plazmas olbaltumvielam, un ta Skietamais izkliedes tilpums ir
309 1. Afikamténa koncentracijas asinis un plazma attieciba bija 0,94.

Biotransformacija

Afikamténs tiek plasi metabolizgts cilvéku organisma, galvenokart ar CYP2C9 (50 %), ar CYP3A
(26 %) un CYP2D6 (21 %) palidzibu un minimalu CYP2C19 (3 %) iesaisti. Afikamténs galvenokart
tiek metabolizets 2 farmakologiski neaktivos metabolitos — CK-3834282 un CK-3834283, kuru
koncentracijas plazma ir attiecigi aptuveni 56 % un 103 % no nemainitas vielas koncentracijas.

CYP2C9 ir polimorfs enzims. Literatiiras dati liecina, ka CYP2C9*2*3 un 1pasi CYP2C9*3*3 varianti
izraisa mazaku aktivitati. Siem variantiem joprojam ir 15-45 % no parastu metaboliz&taju aktivitates,
ka pieradits vairaku jutigu substratu farmakokingtika. Ta ka afikamténu metabolize ar1 citi CYP
enzimi, ne tikai CYP2C9, un pacientiem ar vaju CYP2C9 metabolizgtaja fenotipu saglabajas zinama
CYP2(9 aktivitate, genotipa noteik$ana un no genotipa atkariga sakuma deva nav nepiecieSama.

Eliminacija

Pacientiem ar oHKM medianais terminalais pusperiods (ti) un laiks Iidz Iidzsvara stavoklim ir
attiecigi aptuveni 80 stundas un 17 dienas. Paredzams, ka lielakajai dalai (~95 %) pacientu ar o0HKM
ty, blis mazaks par 155 stundam, un vini sasniegs lidzsvara stavokli 33 dienu laika p&c ikdienas
afikamténa devas. Lidzsvara stavoklT maksimalas un minimalas koncentracijas attieciba plazma,
lietojot vienreiz diena, ir aptuveni 1,2. Kopgjais klirenss ir 2,6 1/h, un nieru klirenss ir < 0,1 % no
kopgja klirensa.

P&c vienas 20 mg radioaktivi iezimé&tas afikamténa devas 32 % (0,055 % neizmainits afikamténs)
izdal1jas ar urinu un 58 % (5 % neizmainits afikamténs) izdalijas ar fecem.

Ipasas populacijas

Populacijas farmakokingtikas analizes neuzradija kliniski nozimigas atskiribas afikamténa
farmakokingtika, pamatojoties uz vecumu (no 18 Iidz 83 gadiem) vai etnisko piederibu.

Tika noverotas nelielas, bet biitiskas atskiribas afikamténa iedarbiba, pamatojoties uz dzimumu un
kermena masu. SievieSu dzimuma pacientém bija par 31 % lielaka iedarbiba neka virieSu dzimuma
pacientiem. Pacientiem ar augstako kermena masas kvartili (105 kg) afikamténa iedarbiba bija par
44 % mazaka neka pacientiem ar zemako kermena masas kvartili (64 kg).

Nieru darbibas traucéjumi

Populacijas farmakokingtikas analizes neuzradija kltiski nozimigas afikamténa farmakokingtikas
atSkiribas (iedarbibas palielingjums no 14 Iidz 28 %), pamatojoties uz viegliem lidz vidgji smagiem
(eGFA > 30 ml/min) nieru darbibas traucgjumiem. Smagu (¢GFA < 30 ml/min) nieru darbibas
trauc€jumu ietekme nav zinama.
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Aknu darbibas traucejumi

Pamatojoties uz 1. fazes p&tijumu, nav sagaidamas klmiski nozimigas afikamténa farmakokingtikas
atskiribas vieglu (A klase pec Child-Pugh klasifikacijas) Iidz vidgji smagu (B klase p&c Child-Pugh
klasifikacijas) aknu darbibas trauc&jumu gadijuma. Vid&ji smagi aknu darbibas trauc&jumi neuzradija
izmainas afikamténa iedarbiba. Smagu (C klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas
trauc€jumu ietekme nav zinama.

Pediatriska populacija

Afikamténa farmakokingtika nav pétita pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.
5.3. Prekliniskie droSuma dati

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Embrija-augla un postnatala attistiba

Kad embrija-augla toksicitates petijuma afikamtenu iekskigi ievadija zurkam pie iedarbibas matitem,
kas 2,5 reizes parsniedza maksimalo ieteicamo devu cilvekiem (maximum recommended human dose,
MRHD), 20 mg afikamténa, pamatojoties uz AUC, tika noverots agrino un vélino rezorbciju skaita
pieaugums, grupas vidgja augla kermena masas samazinasanas un augla anomalijas, piem&ram, Tsa
aste (1 auglim) un saliekta aste (2 augliem). Pamatojoties uz AUC, netika noverota ar afikamteénu
saistita nevélama ietekme uz augla augSanu, ka arT augla argjas vai visceralas variacijas, ja iedarbiba
bija 1,9x lielaka par MRHD.

Kad embrija-augla toksicitates petijuma afikamtenu iekskigi ievadija trusiem pie iedarbibas matitem,
kas bija zemakas par MRHD, tika nov&rots velinu rezorbciju skaita pieaugums. Tadgjadi $is petijums
tiek uzskatits par nepietickamu.

Prenatalas un postnatalas attistibas pétijuma afikamteéns tika ievadits zurku matitém devas lidz

6 mg/kg/diena organogenézes laika, dzemdibu laika un at$kirSanas laika, un paredzams, ka iedarbiba
biis tuva MRHD. Pie devas 6 mg/kg/diena novéroja matiSu kermena masas samazinasanos, palielinatu
sirds masu, mazulu dzivotspgjas indeksa samazinasanos, grupas vidgjas kermena masas
samazinasanos, iespgjamu dehidrataciju, piena joslas neesamibu un saliektu asti. Pie NOAEL

1,5 mg/kg/diena netika noverota nekada ietekme matiteém, un zurku p&cnacgjiem netika konstateta
ietekme uz dzimumgatavibu, neirobiheivioralajiem vai reproduktivas funkcijas parametriem. Sajas
devas netika noveroti ar zaleém saistiti pieradijumi par teratogénu potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze (E 460(i))
Mannits (E 421)

Kroskarmelozes natrija sals (E 468)
Hidroksipropilceluloze (E 463)
Natrija laurilsulfats

Magnija stearats (E 470b)
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Tabletes apvalks

Makrogola polivinilspirta kopolimérs, piepotéts (E 1209)
Talks (E 553b)

Titana dioksids (E 171)

Glicerina mono- un dikaprilokaprinats (E 471)
Polivinilspirts (E 1203)

Indigo karmina aluminija laka (E 132)

Karmins (E 120)

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

30 menesi

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Polivinilhlorida (PVH)/aluminija folijas blisteris, kas satur 14 apvalkotas tabletes.
Iepakojuma ir 28 tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
EU/1/25/2014/001

EU/1/25/2014/002

EU/1/25/2014/003

EU/1/25/2014/004

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinaSanas pasakumi

Pirms afikamténa izplati$anas uzsaksanas katra dalibvalstT Registracijas apliecibas Ipasniekam (RAI)
ir javienojas ar valsts kompetento iestadi par izglitojosas programmas saturu un formatu, tostarp
sazinas lidzekliem, izplatiSanas kartibu un jebkuriem citiem programmas aspektiem.

Izglitojosas programmas mérkis ir izglitot veselibas apriipes specialistus (VAS) un pacientus par
nozimigu potencialu sirds mazspgjas risku sistoliskas disfunkcijas d€| un toksicitates risku embrijam-
auglim.

Registracijas apliecibas Tpasniekam janodro$ina, ka katra dalibvalsti, kura tiek tirgots afikamténs,
visiem VAS, kuri paraksta afikamténu, ir pieejama/ir nodro$inata veselibas apriipes specialistiem
paredz&ta informacijas pakete, kas satur:

o informaciju par to, kur atrast jaunako zalu aprakstu (ZA);
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VAS kontrolsaraksts;
Pacienta kartite.

Pazinojums ar “V Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba” tiks ieklauts visos izglitojosajos
materialos kopa ar noradijumiem, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

VAS kontrolsaraksta bas $adi zinojumi.

Pirms arstéSanas ar afikamténu uzsakSanas

Pacientém reproduktiva vecuma:

konsultgjiet pacienti par iesp&jamo embrija un augla toksicitates risku, kas saistits ar afikamténu
un nepiecieSamibu péc turpmakas uzraudzibas (augla ehokardiografijas) griitniecibas gadijuma;
konsultgjiet par nepiecieSamibu izvairities no griitniecibas un efektivas kontracepcijas metodes
lietoSanas nepieciesamibu MYQORZO terapijas laika;

parunajiet arst€Sanas ieguvumu un riska apsveérumus griitniecibas laika un nepieciesamibu veikt
regularu (piemeram, reizi 2 nedelas) augla sirds funkcijas uzraudzibu griitniecibas laika;
informgjiet pacienti, ka vinai nekavgjoties jainformé arsts, ja vina ir gritniece, doma, ka vina
var€tu biit griitniece, vai vina plano griitniecibu.

Visiem pacientiem:

parliecinieties, ka pacienta KKIF ir > 55 % p&dgja novertgjuma;

informgjiet pacientu par iesp&jamo sistoliskas disfunkcijas risku, kas var izraisit sirds mazspg&ju
arst€Sanas ar afikamténu laika, un ka vinam nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu vai javersas pec
mediciniskas palidzibas, ja rodas jauna vai pastiprinas esosa aritmija, aizdusa, sapes kriisu
kurvi, nogurums vai kaju ttska;

parliecinieties, ka pacients paslaik neplano lietot flukonazolu vai rifampicinu, lietojot
afikamténu;

novertgjiet iespgjamo mijiedarbibu. Jautajiet, vai pacients sanem stabilu arstesanu ar CYP2C9
inhibitoriem vai CYP2C9 vai CYP3A inducetaju saskana ar zalu apraksta 4.2., 4.4. un

4.5. apakspunktu;

iesakiet pacientam neuzsakt, nepartraukt vai nemainit nevienas zales, nekonsultgjoties ar arstu;
iesakiet pacientam lietot afikamténu, ka noteikts, un informéjiet pacientu par ricibu izlaistas
devas vai pardozeésanas gadijuma;

uzsveriet informaciju par Pacienta kartiti katra iepakojuma.

Arsté3anas laika katra kliniskaja vizite (ka aprakstits ZA)

Pacientém reproduktiva vecuma:

atgadiniet pacientem par iesp&jamo embrija un augla toksicitates risku, kas saistits ar
afikamt&nu un nepiecieSamibu p&c turpmakas uzraudzibas (augla ehokardiografijas)
griitniecibas gadijuma;

atgadiniet sievietém reproduktiva vecuma arstéSanas laika lietot efektivu kontracepciju;
informgjiet pacienti, ka vinai jainforme arsts, ja vina ir gritniece vai vina plano griitniecibu, un
ka griitniecibas gadijuma regulari (pieméram, reizi 2 ned€las) ir jakontrole augla sirds funkcija;
nodrosiniet pacienta riipigu uzraudzibu; apsveriet augla ehokardiografiju, lai uzraudzitu augla
sirdsdarbibas trauc&jumu pazimes.

Visiem pacientiem:

novertgjiet, vai pacientam nav sirds mazspg€jas pazimju, simptomu un kltisko atradnu saskana
ar noradijumiem ZA 4.4. apakSpunkta;

veiciet ehokardiogrammu, lai noveértétu KKIF (atbilstosi biezumam, kas noradits ZA

4.2. apakspunkta) un KKIT-G Valsalva manevra laika, un turpiniet, pielagojiet vai uz laiku
partrauciet arst€Sanu ar afikamténu saskana ar ZA 4.2. apak$punktu;
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novertgjiet nopietnu slimibu (pieméram, smagu infekciju), jaunu aritmiju (pieméram, jaunu vai
nekontrolétu prick§kambaru fibrilaciju vai citu nekontrol&tu tahiaritmiju), novertgjiet sistoliskas
funkcijas pasliktinasanos;

atgadiniet pacientam, ka vinam nekavégjoties jakonsultgjas ar savu arstu vai javersas péc
mediciniskas palidzibas, ja vinam rodas jauna aritmija vai pasliktinas eso$a aritmija, aizdusa,
sapes krusu kurvi, nogurums vai kaju tiiska;

parbaudiet, vai pacients neplano sakt CYP2C9 inhibitoru vai partraukt CYP2C9 vai CYP3A
inducgtaju lietoSanu, un pielagojiet devu saskana ar ZA 4.2. apak$punktu;

iesakiet pacientam neuzsakt, nepartraukt vai nemainit nevienas zales, nekonsultgjoties ar arstu;
iesakiet pacientam lietot afikamténu, ka noteikts, un informgjiet pacientu par ricibu izlaistas
devas vai pardozeSanas gadijuma.

Pacienta kartite, kas biis icklauta zalu informacijas Illa pielikuma, bus $adi galvenie zinojumi.

Pacientém reproduktiva vecuma:

informacija par MYQORZO ietekmi uz nedzimusu bérnu nav pilniba zinama;

sievietem reproduktiva vecuma arstéSanas laika jalieto efektiva kontracepcijas metode;
nekav@gjoties konsultgjieties ar arstu, ja domajat, ka Jus esat grutniece, domajat, ka Jiis varétu bt
griitniece, vai Jus planojat gritniecibu;

arsts ar Jums parrunas iesp&jamos riskus, kas saistiti ar So zalu lietoSanu griitniecibas laika, un
izlems, vai arsteéSana ir jasak vai jaturpina;

ja gritniecibas laika Jus arste ar MYQORZO, arsts rupigi uzraudzis Jisu un Jiisu bérna
sirdsdarbibu, veicot ehokardiogrammu. Ja Jasu vai Jiisu bérna sirdsdarbiba rodas izmainas, arsts
var pielagot devu vai partraukt arst€Sanu.

Visiem pacientiem:

noradijums visu laiku n€sat pacienta kartiti sev 1idzi un uzradit to jebkuram VAS, kurs apskata
pacientu;

pazinojums, ka afikamténs ir indicéts simptomatiskas obstruktivas hipertrofiskas
kardiomiopatijas arst€Sanai;

informacija par iesp&jamu sirds mazsp€jas risku sistoliskas disfunkcijas dél;

informacija par to, ka ir svarigi veikt ehokardiogrammas parbaudes, jo arstam ir japarbauda
MYQORZO ietekme uz sirdi;

noradijums nekavgjoties pastastit arstam, ja pacientam rodas no jauna vai pasliktinas neregulara
sirdsdarbiba, elpas tritkums, sapes krisu kurvi, nogurums, kaju pietikums vai nopietna
infekcija;

noradijums nesakt lietot, nepartraukt lietot vai nemainit zales, nekonsultgjoties ar afikamténa
parakstitaju;

parakstitaja kontaktinformacija.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 5 mg apvalkotas tabletes
aficamten

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 5 mg afikamténa.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
28 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Norijiet tabletes veselas.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MYQORZO 5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 5 mg tabletes
aficamten

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Cytokinetics

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 10 mg apvalkotas tabletes
aficamten

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 10 mg afikamténa.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
28 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Norijiet tabletes veselas.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road
Dublin D04 W2F1

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/0/00/000/000

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14,

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MYQORZO 10 mg

| 17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 10 mg tabletes
aficamten

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Cytokinetics

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

31



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 15 mg apvalkotas tabletes
aficamten

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 15 mg afikamténa.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
28 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Norijiet tabletes veselas.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road
Dublin D04 W2F1

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/0/00/000/000

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14,

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MYQORZO 15 mg

| 17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 15 mg tabletes
aficamten

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Cytokinetics

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 20 mg apvalkotas tabletes
aficamten

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 20 mg afikamténa.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
28 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Norijiet tabletes veselas.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road
Dublin D04 W2F1

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/0/00/000/000

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14,

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
MYQORZO 20 mg
‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MYQORZO 20 mg tabletes
aficamten

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Cytokinetics

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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| PACIENTA KARTITES SATURS

PACIENTA KARTITE

MYQORZO®VY
(aficamten)

Noradijumi pacientam. Vienmeér nésajiet 11dzi So kartiti. Pastastiet jebkuram veselibas apripes
specialistam, kuru apmeklgjat, ka lietojat afikamténu, un paradiet So kartiti.

Afikamtens ir indicéts obstruktivas hipertrofiskas kardiomiopatijas arsteSanai. Plasaku
informaciju skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai sazinieties ar [ierakstiet vietéjo kontaktinformaciju].

Informacija par droSumu pacientiem reproduktiva vecuma:

. MYQORZO ietekme uz nedzimusu bérnu nav pilnibad zinama,

o sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika jalieto efektiva kontracepcija;

o Jus nedrikstat lietot §is zales grutniecibas laika, ja vien arsts nav izvertgjis Jusu stavokli un nav
tas parakstijis;

o nekav@gjoties konsultgjieties ar arstu, ja esat griitniece, domajat, ka Jus var€tu biit griitniece, vai
Js planojat griitniecibu;

o arsts ar Jums parrunas iesp&jamos riskus, kas saistiti ar So zalu lietoSanu griitniecibas laika, un
izlems, vai arsté$ana ir jasak vai jaturpina;

o ja grutniecibas laika Jus arste ar MYQORZO, arsts rupigi uzraudzis Jisu un Jiisu bérna

sirdsdarbibu, veicot ehokardiogrammu. Ja Jtsu vai Jisu bérna sirdsdarbiba rodas izmainas, arsts
var pielagot devu vai partraukt arst€Sanu.

Informacija par droSumu visiem pacientiem:

o lai gan klmiskajos p&tijumos tas nav noverots, afikamtens var palielinat sirds mazspgjas risku
sistoliskas disfunkcijas del — stavoklis, kad sirds nespgj siiknét asinis ar pietieckamu sp&€ku un kas
var biit dzivibai bistams;

o ir Joti svarigi veikt ehokardiogrammu, jo arstam japarbauda MYQORZO ietekme uz Jiisu sirdi;

o nekavéjoties pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jums no jauna rodas vai pastiprinas
neregulara sirdsdarbiba (aritmija), elpas trikums, sapes kriisu kurvi, nogurums, kaju pietakums
vai nopietna infekcija;

o nesaciet, nepartrauciet un nemainiet nekadu zalu lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu, kas
parakstijis afikamtenu.

Lidzu, aizpildiet $o sadalu vai liidziet to aizpildit personai, kas parakstija afikamténu.

Pacienta vards, uzvards:

Parakstitaja vards, uzvards:

Iestades talruna numurs:

Talruna numurs arpus darba laika:
Slimnicas nosaukums (ja piemérojams):

¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaundko

informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam [Seit pievienojiet vietéjo zinoSanas numuru/pasta adresi/adresi utt.].
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

MYQORZO 5 mg apvalkotas tabletes

MYQORZO 10 mg apvalkotas tabletes

MYQORZO 15 mg apvalkotas tabletes

MYQORZO 20 mg apvalkotas tabletes
aficamten

véim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Jus sanemsiet pacienta Kkartiti. Riipigi izlasiet to un ieverojiet taja sniegtos noradijumus.

. Vienmér paradiet pacienta kartiti arstam, farmaceitam vai medmasai, kad Jiis vinus satiekat vai
ja dodaties uz slimnicu.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam

blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir MYQORZO un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms MYQORZO lietosanas
3. Kalietot MYQORZO

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat MYQORZO

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir MYQORZO un kadam nolikam to lieto

MYQORZO satur aktivo vielu afikamténu. Afikamténs ir atgriezenisks sirds miozina inhibitors, kas
nozimé, ka tas maina muskulu olbaltumvielas miozina darbibu sirds muskulu $tinas.

MYQORZO lieto, lai arstetu pieaugusos ar sirds slimibu, ko sauc par obstruktivu hipertrofisku
kardiomiopatiju (oHKM). To lieto pieaugusajiem, kuriem ir slimibas simptomi (II vai III klases
oHKM). “Klase” atspogulo slimibas nopietnibu: “II klase” ietver nelielu fizisko aktivitasu
ierobezojumu, un “III klase” ietver ievérojamu fizisko aktivitasu ierobezojumu.

Hipertrofiska kardiomiopatija (HKM) ir stavoklis, kad sirds kreisa kambara sieninas saraujas specigak
un kliist biezakas neka parasti. Ta ka sieninas sabiezg, tas var blokét (nosprostot) asins pliismu, kas
atstaj sirdi, un var arf izraisit sirds muskula stivumu. ST blok&sana (obstrukcija) apgriitina asinu
ieklisanu un izklaganu no sirds, samazinot tas sp&ju siknét asinis uz par&jo kermeni. So stavokli sauc
par obstruktivu hipertrofisku kardiomiopatiju (oHKM). OHKM simptomi ir sapes kriitis un elpas
trukums (1pasi fizisko aktivitasu laika), nogurums, sirds ritma trauc&umi, reibonis, sajiita, ka grasaties
gibt, gibonis (sinkope) un potisu, pedu, kaju, védera un/vai kakla vénu pietikums.

MYQORZO aktiva viela afikamténs saistas ar sirds muskuli eso$o olbaltumvielu miozinu. Tas

samazina sirds parmérigo kontrakciju, kas palidz sirdij siikné&t asinis vienmé&rigak, samazina asins
plismas blokadi un var uzlabot oHKM simptomus.
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2. Kas Jums jazina pirms MYQORZO lietoSanas

Nelietojiet MYQORZO $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret afikamténu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o ja lietojat $adas zales:
- flukonazolu (zales, ko parasti lieto séniSu infekciju arst€Sanai) vairak neka 1 devu;
- adagrasibu (zales, ko lieto dazu véza veidu arstéSanai);
- rifampicinu (antibiotikas tadam infekcijam ka tuberkuloze);
- asinszali (augu izcelsmes uztura bagatinatajs depresijas arstésanai).

Jautajiet arstam, vai zalu, kuras lietojat, de] Jus nedrikstat lietot afikamténu. Skatiet punktu “Citas
zales un MYQORZO”.

Nelietojiet MYQORZO, ja kads no iepriek$ min&tajiem attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats, pirms
MYQORZO lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms MYQORZO lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nekavéejoties pastastiet arstam vai farmaceitam, ja arst€Sanas ar MYQORZO laika rodas kads no
Siem simptomiem (jauns vai pasliktinas):

- neregulara sirdsdarbiba (aritmija);

- elpas truakums (dispnoja);

- sapes kriisu kurvt;

- nogurums; vai

- kaju pietikums.

Tas var bt sistoliskas disfunkcijas pazimes un simptomi, kas ir stavoklis, kad sirds nevar suknét ar
pietiekamu speku, kas var biit dzivibai bistami un izraisit sirds mazsp€ju (skatit 4. punktu).

Nekavéjoties pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums rodas nopietna infekcija vai rodas jauna
vai pasliktinas esoSa neregulara sirdsdarbiba (aritmija), jo tas var palielinat sistoliskas disfunkcijas un
sirds mazspgjas attistibas risku. Jusu arstam var biit nepiecieSams veikt papildu analizes, lai novertetu,
cik labi darbojas Juisu sirds.

Regularas parbaudes

Jusu arsts novertes, cik labi darbojas Jusu sirds (sirds funkciju), izmantojot ehokardiogrammu
(ultraskanas izmekl&jumu, kura tiek uznemti Jusu sirds attéli), lai parbauditu Jusu kreisa kambara
izsviedes frakciju (KKIF; asins daudzumu, ko no sirds izsiikng kreisa kambara apaksgja dala viena
sitiend). Tas tiks darits pirms pirmas devas un regulari arst€Sanas ar MYQORZO laika. Ir loti svarigi
veikt §1s ehokardiogrammas, jo arstam japarbauda MYQORZO ietekme uz Jusu sirdi. Jusu arste€Sanas
deva var biit japielago, lai uzlabotu Jiisu atbildes reakciju vai samazinatu blakusparadibas.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §1s zales berniem un pusaudziem (jaunakiem par 18 gadiem), jo MYQORZO efektivitate un
droSums $aja vecuma grupa nav pétits.

Citas zales un MYQORZO

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir tapec, ka dazas zales var ietekm&t MYQORZO iedarbibu. Dazas zales var palielinat
MYQORZO daudzumu organisma un palielinat blakusparadibu, kas var biit smagas, iesp&jamibu.
Citas zales var samazinat MYQORZO daudzumu organisma un var samazinat ta labvéligo iedarbibu.

Nelietojiet MYQORZO, ja lietojat kadas no §Tm zalem:

o vairak neka vienu devu flukonazola (zales, ko lieto séniSu infekciju arsteésanai);
o adagrasibu (zales, ko lieto dazu v&za veidu arstéSanai);
o rifampicinu (antibiotikas tadam infekcijam ka tuberkuloze);
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o asinszali (augu izcelsmes uztura bagatinatajs depresijas arst€Sanai).

Pirms MYQORZO lietoSanas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai esat mainijis devu kadam no §tm zalém:

. zales, ko lieto séniSu infekciju arst€Sanai, piem&ram, vorikonazolu;

o zales, ko lieto noteiktu trauksmes trauc€jumu arste€$anai, piemeram, fluvoksaminu, fluoksetinu;
. dazas zales, ko lieto bakterialu infekciju arsté$anai, pieméram, sulfafenazolu;

. zales, ko lieto véza arstéSanai, pieméram, apalutamidu, enzalutamidu, mitotanu;

. dazas zales, ko lieto krampju arstéSanai, piemeram, karbamazepinu, fenitoinu.

Ja Jus lietojat vai esat lietojis kadas no §tm zalém vai esat mainijis devu, Jlsu arstam riipigi Jus
janovero, iespgjams, biis jamaina MYQORZO deva vai jaapsver citas arst€Sanas iespgjas.

Ja neesat parliecinats, vai lictojat kadas no iepriek§ minétajam zalem, pirms MYQORZO lietoSanas
konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Pirms zalu devas lietoSanas partraukSanas vai mainiSanas vai jaunu zalu lietoSanas uzsakSanas
pastastiet arstam vai farmaceitam.

Nelietojiet nevienu no ieprieks min€tajam zalém laiku pa laikam vai vienreiz (nevis regulari), jo tas
var mainit MYQORZO daudzumu Jiisu organisma.

Griitnieciba
Sievietem reproduktiva vecuma arstésanas laika jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Nav pieredzes par MYQORZO lietoSanu griutnieceém. Nav skaidrs, vai MYQORZO vargtu kaitet Jasu
nedzimusajam bérnam. Jiis nedrikstat lietot §1s zales griitniecibas laika, ja vien arsts nav izvertgjis Jusu
stavokli un nav tas izrakstijis. Ja Jiis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu. Jiisu arsts parrunas ar Jums iesp&jamos
MYQORZO lietosanas riskus griitniecibas laika un izlems, vai arstéSana ir jauzsak vai jaturpina. Ja
griitniecibas laika Jus arstés ar MYQORZO, arsts riipigi uzraudzis Jus un Jusu bérna sirdsdarbibu,
veicot ehokardiogrammu. Ja Jiisu vai Jusu bérna sirdsdarbiba rodas izmainas, arsts var pielagot devu
vai partraukt arstesanu.

BaroSana ar kruti
Ja planojat barot bernu ar kriiti, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas ir
tapéc, ka nav zinams, vai zales izdalas cilveka piena vai kada var&tu biit ietekme uz b&rnu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

MYQORZO var nedaudz ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja So
zalu lietosanas laika jutat reiboni, nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosip&€du un nelietojiet
nekadus instrumentus vai mehanismus (skatit 4. punktu “lespgjamas blakusparadibas™).

MYQORZO satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablet€, — biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot MYQORZO

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Arstesana ar MYQORZO jauzsak arsta uzraudziba, kuram ir pieredze kardiomiopatijas pacientu
arstesana.

Arsts Jums izrakstis vienu dienas devu vai nu 5 mg, 10 mg, 15 mg vai 20 mg. Maksimala vienreizgja

deva ir 20 mg vienreiz diena.
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Ieteicama sakuma deva ir viena 5 mg apvalkota tablete, ko lieto iekskigi vienreiz diena. P&c arstésanas
uzsaksanas arsts palielinas Jisu devu par 5 mg ik p&c 2 lidz 8 nedélam, Iidz tiks sasniegta parasta
dienas (uzturosa) deva vai maksimala dienas deva.

Arsts Jums pateiks, cik daudz MYQORZO lietot.

Ehokardiogrammas

MYQORZO lictosanas laika arsts uzraudzis, cik labi Jiisu sirds darbojas, izmantojot
ehokardiogrammas, un var pielagot Jisu devu, pamatojoties uz Jisu ehokardiogrammas rezultatiem
(palielinat vai samazinat devu vai Tslaicigi partraukt arstéSanu).

Jasu pirma ehokardiogramma tiks veikta pirms arstéSanas uzsaks$anas un péc tam vélreiz apsekosanas
vizites ik péc 2 lidz 8 ned€lam, lai novertetu, ka Jus reaggjat uz MYQORZO. Ja arsts jebkura bridi
maints Jisu MYQORZO devu, 8 ned€lu laika péc tam tiks veikta ehokardiogramma, lai parliecinatos,
ka sanemat pareizo devu (skatit 2. punktu “Regularas parbaudes”). Sasniedzot parasto dienas
(uzturo$o) devu, ehokardiogrammas tiks veiktas ik péc 3 méneSiem vai 6 ménesSiem.

So zalu lieto§ana
Norijiet tableti veselu, uzdzerot glazi tidens, katru dienu. Tableti nedrikst sadalit, sasmalcinat vai
sakoslat. Juis varat lietot §1s zales kopa ar €dienu vai bez ta.

Ja esat lietojis MYQORZO vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak tablesu neka noteikts, nekavejoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz slimnicu.
Ja iesp&jams, nemiet 11dzi zalu iepakojumu un o lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot MYQORZO

Ja esat aizmirsis lietot MYQORZO parastaja laika, lietojiet savu devu, tiklidz atceraties taja pasa
diena, un nakamaja diena lietojiet nakamo devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
tableti.

Ja partraucat lietot MYQORZO

Nepartrauciet MYQORZO lietosanu, ja vien arsts nav Jums to teicis. Ja partraucat lietot MYQORZO,
Jusu HKM simptomi var atgriezties. Ja velaties partraukt MYQORZO lietosanu, informgjiet savu
arstu, lai parrunatu labako veidu, ka to izdarft.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Nekavejoties pastastiet arstam vai farmaceitam, ja arsté€Sanas ar MYQORZO laika rodas kads no Siem
simptomiem:

BieZi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)

) reibonis;

o no jauna paradijies vai progres€joss elpas trikums, sapes kriisu kurvi, nogurums vai kaju
pietikums. Tas var biit sistoliskas disfunkcijas pazimes un simptomi (stavoklis, kad sirds nevar
stukn@t ar pietiekamu speku), kas var izraisit sirds mazsp€ju un apdraudet dzivibu;

o sirds sitienu sajuSana;

. asinsspiediena paaugstinasanas.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ari uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
5. Ka uzglabat MYQORZO

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera iepakojuma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie

pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko MYQORZO satur

. Aktiva viela ir afikamteéns. Katra apvalkota tablete (tablete) satur 5 mg, 10 mg, 15 mg vai 20 mg
afikamténa.

. Citas sastavdalas ir:

- Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze (E 460), mannits (E 421), kroskarmelozes
natrija sals (E 468), hidroksipropilceluloze (E 463), natrija laurilsulfats, magnija stearats
(E 470b). Skatit 2. punktu “MYQORZO satur natriju”.

- tabletes apvalks: makrogola polivinilspirta piepotéts kopolimers (E 1209), talks (E 553b),
titana dioksids (E 171), glicerina mono- un dikaprillokaprats (E 471), polivinilspirts
(E 1203), indigo karmina aluminija laka (E 132), karmins (E 120).

MYQORZO aréjais izskats un iepakojums

. MYQORZO 5 mg apvalkotas tabletes_ir violetas, apalas tabletes ar iespiedumu “5” viena pusé
un “CK” otra pus€. Tabletes izméers ir aptuveni 4,84 mm diametra.

. MYQORZO 10 mg apvalkotas tabletes ir violetas, trisstiirveida tabletes ar iespiedumu “10”
viena pus€ un “CK” otra pusé. Tabletes izmérs ir aptuveni 6,73 mm X 6,99 mm.

. MYQORZO 15 mg apvalkotas tabletes ir violetas, piecstiirainas tabletes ar iespiedumu “15”
viena pusé un “CK” otra puse. Tabletes izmérs ir aptuveni 7,33 mm X 7,37 mm.

. MYQORZO 20 mg apvalkotas tabletes ir violetas, ovalas tabletes ar iespiedumu ‘20 viena
puse un “CK” otra pusg. Tabletes izmérs ir aptuveni 5,46 mm X 10,29 mm.

Tabletes ir pieejamas aluminija folijas blisteros, kas satur 14 apvalkotas tabletes.
Katrs iepakojums satur 28 tabletes.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Road

Dublin D04 WF21

Irija

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

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Francija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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