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Camzyos (mavacamten)
Harsa generali lejn Camzyos u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Camzyos u ghal xiex jintuza?

Camzyos huwa medicina li tintuza f’adulti ghat-trattament ta’ kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
(oHCM), marda li fiha I-muskolu fil-kompartiment principali tal-ippumpjar tal-galb jehxien jew
jitkabbar, li jista’ jimblokka I-fluss tad-demm mill-qalb ghall-bqgija tal-gisem.

Jintuza f'adulti li jkollhom sintomi tal-marda (klassi Il jew klassi 111 oHCM). IlI-“klassi” tirrifletti I-gravita
tal-marda: “klassi I1” tinvolvi limitazzjoni zghira tal-attivita fizika u “klassi I11” tinvolvi limitazzjoni
notevoli tal-attivita fizika.

Camzyos fih is-sustanza attiva mavacamten.
Kif jintuza Camzyos?

Camzyos jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’
tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ kardjomijopatija (hsara fil-muskolu tal-galb).

Camzyos jigi bhala kapsula, li tittiehed mill-halg darba kuljum. Id-doza tiddependi mill-attivita ta’
enzima tal-fwied, CYP2C19, li hija involuta fit-tkissir ta’ Camzyos u r-rispons tal-pazjent ghat-
trattament.

Qabel ma jinbeda t-trattament, it-tabib se jwettaq test biex ikejjel I-attivita ta’ CYP2C19 sabiex
jiddetermina kemm Camzyos jitkisser malajr minn pazjenti individwali. Jekk I-attivita ta’ din I-enzima
tal-fwied tkun baxxa, allura r-riskju li jkun hemm effetti sekondarji serji b’Camzyos huwa akbar u t-
tabib se jippreskrivi doza aktar baxxa. Jekk it-trattament ikun irid jinbeda gabel ma jsir it-test, it-tabib
se jippreskrivi wkoll doza aktar baxxa.

It-tabib se jwettaqg ukoll testijiet, inkluz ekokardjogramma (test dijanjostiku fejn tinkiseb immagni tal-
galb bl-uzu tal-ultrasound), biex jivverifika il-frazzjoni tal-ammont ta’ demm mitfugh ’il barra mill-
ventriklu tax-xellug tal-pazjent (LVEF; I-ammont ta’ demm ippumpjat il barra mill-galb mill-
kompartiment tax-xellug tan-naha t'isfel f'tahbita wahda). Dan se jsir gqabel ma jinbeda t-trattament
biex jigi deciz jekk Camzyos huwiex xieraq u f'intervalli regolari matul it-trattament biex tigi zgurata d-
doza ottimali.

Qabel ma jinbeda t-trattament f'nisa li jista’ jkollhom it-tfal, it-tabib se jwettaq ukoll test tat-tgala biex
jizgura li mhumiex tqal.
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Ghal aktar informazzjoni dwar |[-uzu ta’ Camzyos, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Camzyos?

Il-galb tippompja d-demm madwar il-gisem meta I-muskoli taghha jikkuntrattaw u jirrilassaw. Matul
kontrazzjoni filamenti tal-proteina ta’ myosin jizzerzqu tul il-filamenti tal-actin biex jitqassru I-fibri tal-
muskoli. FI-oHCM, il-myosin u I-actin jiffurmaw konnessjonijiet ec¢essivi, li jwasslu biex il-muskolu tal-
galb jikkuntratta wisq. ll-mavacamten, is-sustanza attiva f’Camzyos, tehel mal-myosin, u b’hekk ma
thallihiex tehel mal-actin, u dan inagqas il-konnessjonijiet e¢cessivi bejn dawn iz-zewg proteini. Dan
jippermetti lill-muskolu tal-galb jirrilassa aktar, u b’hekk itejjeb is-sintomi tal-oHCM.

X’inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Camzyos li hargu mill-istudji?

L-effikacja ta’ Camzyos tgabblet ma’ placebo (trattament fint) f'zewg studji ewlenin. ll-kejl ewlieni tal-
effikacja fl-ewwel studju, li kien jinvolva 251 pazjent bl-oHCM, kien il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu
livell predefinit ta’ titjib kemm fil-kapacita tal-ezercizzju (imkejjel bil-volum massimu ta’ ossigenu uzat
matul I-ezercizzju) flimkien ma’ titjib jew stabbilizzazzjoni fis-sintomi tal-marda. Wara 30 gimgha ta’
trattament, 37 % tal-pazjenti ttrattati b’Camzyos Kkisbu dan it-titjib meta mqgabbla ma’ 17 % ta’ dawk
ittrattati bi placebo.

It-tieni studju kien jinvolva 112-il pazjent bl-oHCM li kienu eligibbli ghal terapija ta’ tnaqqis settali
(SRT), fejn id-dags tal-muskolu tal-galb ohxon jitnagqgas permezz ta’ kirurgija jew procedura bl-uzu ta’
kateter (tubu rqiq li jigi mghoddi minn arterja fil-qalba). Wara 16-il gimgha ta’ trattament b’Camzyos,
18 % tal-pazjenti pprocedew bl-SRT jew kienu ghadhom eligibbli ghall-SRT meta mgabbla ma’ 77 %
ta’ dawk li rcevew il-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Camzyos?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Camzyos, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Camzyos (li jistghu jaffettwaw sa zewg persuni minn kull 10)
jinkludu sturdament, dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), disfunzjoni sistolika (kundizzjoni fejn il-galb
ma tkunx tista’ tippompja b’forza bizzejjed) u sinkope (hass hazin).

Camzyos m’ghandux jittiehed wagt it-tqala jew minn nisa li jistghu johorgu tgal u li mhumiex juzaw
kontracettivi xierga. Langas m’ghandu jittiehed ma’ numru ta’ medicini ohra li jistghu jzidu I-ammont
ta’ Camzyos fil-gisem tal-pazjent, u b’hekk jizdied ir-riskju ta’ effetti sekondarji.

Ghaliex Camzyos gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni ta’ Camzyos, ma kien hemm |-ebda medi¢ina ohra li tittratta I-funzjoni
anormali tal-galb sottostanti li tikkawza I-oHCM. L-immaniggar tal-marda huwa ristrett ghal trattamenti
li jtejbu s-sintomi jew ghal pro¢eduri kirurgic¢i. Camzyos, huwa terapija mmirata ghall-marda li ntwera
li jipprovdi titjib klinikament rilevanti f'pazjenti bl-oHCM. Filwaqt li |-effetti sekondarji ta’ Camzyos
huma kkunsidrati maniggabbli, I-istudji biex tigi evalwata s-sigurta tieghu kellhom numru limitat ta’
pazjenti. Ghalhekk, ghaddejjin aktar studji u analizi biex jigi evalwat ir-riskju ta’ effetti sekondarji
b’Camzyos, b’mod partikolari dawk li jaffettwaw il-galb.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Camzyos huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Camzyos?

Il-kumpanija li tgieghed Camzyos fis-suq se tipprovdi kard tal-pazjent li jkun fiha informazzjoni
importanti dwar is-sigurta, inkluza I-htiedga li tigi evitata tqala waqgt it-trattament, kif ukoll struzzjonijiet
dwar meta ghandu jigi kkuntattjat it-tabib jekk il-pazjenti jkollhom sintomi godda jew li jaggravaw ta’
insufficjenza kardijaka. ll-kard ta’ twissija fiha wkoll informazzjoni dwar ir-riskju ta’ interazzjoni ma’
medicini ohra. Se tigi pprovduta wkoll lista ta’ kontroll lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
rigward ir-riskji assoc¢jati ma’ Camzyos u kif dawn ghandhom jigu maniggati.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Camzyos.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Camzyos hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Camzyos huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Camzyos

Aktar informazzjoni dwar Camzyos tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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