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Myqorzo (aficamten)
Harsa generali lejn Myqgorzo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Myqorzo u ghal xiex jintuza?

Mygorzo huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
(oHCM), marda li fiha I-muskolu fil-kompartiment principali tal-ippompjar tal-galb jehxien jew
jitkabbar, u dan jista’ jimblokka I-fluss tad-demm mill-galb ghall-bgija tal-gisem. Dan jista’ jikkawza
gtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, sensazzjoni ta’ hass hazin u palpitazzjonijiet.

Jintuza f'adulti li jkollhom sintomi tal-marda (oHCM tal-klassi II jew tal-klassi III). Il-klassi tirrifletti s-
serjeta tal-marda: il-klassi II tinvolvi limitazzjoni zghira tal-attivita fizika u I-klassi III tinvolvi
limitazzjoni ¢ara tal-attivita fizika.

Myqorzo fih is-sustanza attiva aficamten.
Kif jintuza Myqorzo?

Myqgorzo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fit-trattament tal-kardjomijopatija.

II-medicina tigi bhala pilloli, li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. Qabel ma jinbeda t-
trattament, it-tabib se jwettaq ekokardjogramma biex jivvaluta |-funzjoni tal-galb tal-pazjent. Dan
huwa test dijanjostiku fejn immagni tal-qalb tinkiseb bl-uzu ta’ ultrasound. Fil-bidu tat-trattament, id-
doza se tigi aggustata abbazi tar-rizultati ta’ ekokardjogrammi mwettga kull gimaghtejn sa 8 gimghat,
sakemm tinstab id-doza I-aktar xierqa. Ladarba |-pazjenti jkunu fuq doza stabbli ta’ Myqorzo, dawn I-
ekokardjogrammi se jitwettqu kull 3 sa 6 xhur.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Myqorzo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Myqorzo?

F'persuni b’kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva, il-muskolu tal-galb jikkuntratta b’'mod gawwi u jsir
ohxon b’mod anormali. Dan jista’ jnagqas |-ispazju li minnu d-demm johrog mill-qalb u jnagqas il-fluss
tad-demm.

Is-sustanza attiva f'Myqorzo, I-aficamten, timblokka parzjalment il-myosin tal-qalb, proteina li tixpruna
I-kontrazzjoni tal-qalb. Billi tillimita I-kontrazzjoni ec¢c¢essiva, il-medicina tippermetti lill-qalb tirrilassa
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aktar u ttejjeb il-fluss tad-demm barra mill-qalb. Dan jghin biex il-galb tippompja d-demm b’mod aktar
effettiv u jista’ jtaffi s-sintomi ta’ kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Myqorzo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Myqorzo jtejjeb il-kapacita ghall-ezercizzju u I-kwalita tal-hajja tal-pazjenti
b’oHCM tal-klassi II jew III u jnaqqgas il-probabbilta li jkollhom bzonn procedura tal-galb magguri
msejha terapija ta’ tnaqqis settali. Din il-proc¢edura tnagqgas id-dags tal-muskolu tal-galb mhaxxen
permezz ta’ kirurgija jew billi tuza kateter (tubu rqiq li jigi mghoddi minn arterja ghal gol-qalb).

L-istudju ewlieni involva 282 adult li hadu jew Myqorzo jew placebo (trattament fint). Il-kapacita tal-
partecipanti li jezercitaw tkejlet b’pVO2max (il-volum massimu ta’ ossigenu uzat matul I-ezercizzju).
Dan jghin biex wiehed jifhem kemm il-galb tista’ tippompja tajjeb id-demm biex twassal I-ossigenu
f'partijiet ohra tal-gisem, b’pVO.max oghla li jindika kapacita fizika ahjar. Wara 24 gimgha ta’
trattament, il-persuni li kienu ged jiehdu Myqgorzo kellhom zieda medja fil-pVO.max taghhom ta’ 1.76
millilitri ta” ossignu ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem fil-minuta, meta mqgabbla ma’ 0.02 f'persuni
li nghataw il-placebo.

Wara 24 gimgha ta’ trattament, inqas pazjenti ttrattati b’'Myqorzo gew ikkunsidrati li jehtiegu terapija
ta’ tnaqgqis settali, b’'madwar 13 % (4 minn 32) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Myqgorzo kkunsidrati,
meta mqgabbla ma’ 48 % (14 minn 29) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo.

II-kwalita tal-hajja tkejlet bl-uzu tal-kwestjonarju KCCQ-CCS li jevalwa kif il-mard tal-qalb jaffettwa s-
fizika ahjar. Wara 24 gimgha ta’ trattament, madwar 49 % tal-pazjenti ttrattati b’'Myqorzo rrapportaw
zieda ta’ mill-ingas 10 punti, meta mqgabbla ma’ 27 % tal-pazjenti fuq placebo. Zieda ta’ 10 punti
titgies bhala titjib sinifikanti fis-sintomi u fl-attivitajiet ta’ kuljum. B‘mod generali, il-punteggi tal-
kwalita tal-hajja tjiebu bhala medja bi 11.6 punti b’Myqorzo, meta mgabbla ma’ 4.3 punti bil-plac¢ebo.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Myqorzo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
sturdament, disfunzjoni sistolika (kundizzjoni fejn il-qalb ma tkunx tista’ tippompja b’bizzejjed forza),
palpitazzjonijiet (tahbit tal-galb gawwi li jista’ jkun rapidu jew irregolari) u pressjoni tad-demm gholja.

Myqorzo ma ghandux jintuza f'persuni li ged jiehdu certi medicini li jaffettwaw kif Myqorzo jitkisser fil-
gisem, bhal adagrasib (medicina li tintuza ghat-trattament ta’ ¢erti kancers), aktar minn doza wahda
ta’ fluconazole (medicina li tintuza ghat-trattament ta’ infezzjonijiet fungali), rifampicin (antibijotiku li
jintuza ghat-trattament ta’ infezzjonijiet bhal tuberkulozi) u St John’s wort (suppliment erbali i jintuza
ghad-dipressjoni).

Ghaliex Myqorzo gie awtorizzat fl-UE?

Studju wera li Myqgorzo jghin lill-pazjenti b’ezercizzju ta’ kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva tal-
klassi II jew III u jtejjeb il-kwalita tal-hajja taghhom. It-trattament b’Myqorzo naqqgas ukoll il-
probabbilta li I-pazjenti jkunu jehtiegu terapija ta’ tnaqqis settali, procedura tal-galb magguri li ggorr
maghha riskji sinifikanti. Hemm xi incertezzi dwar kemm Myqorzo jahdem tajjeb wara 24 gimgha ta’
trattament, u I-kumpanija se tipprovdi aktar data biex tikkonferma I-beneficcji fit-tul tal-medicina.

Myqgorzo huwa generalment ittollerat sew. Hemm xi incertezza dwar l-effetti fit-tul ta’ Myqorzo fuq il-
galb, u hija mehtiega aktar data biex tigi kkonfermata s-sigurta fit-tul tieghu.
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Hemm data limitata dwar jekk Myqgorzo jistax jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf jew jekk jistax jghaddi
mill-halib tas-sider biex jaffettwa lit-tarbija, izda abbazi ta’ kif tahdem il-medicina, effetti ta’ hsara
huma possibbli. Ghaldagstant, fl-informazzjoni dwar il-prodott gew inkluzi twissija u gwida.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficé¢ji ta’ Myqorzo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Myqorzo?

Il-kumpanija li tgieghed Myqorzo fis-suq se tipprovdi pakkett ta’ informazzjoni ghat-tobba u kard tal-
pazjent ghall-pazjenti. Dan il-pakkett ta’ informazzjoni jinkludi informazzjoni dwar ir-riskju ta’ hsara
ghat-tarbija li ghadha fil-guf u I-htiega li jintuza kontroll tat-twelid effettiv waqt it-trattament. Dan se
jenfasizza wkoll ir-riskju ta’ insufficjenza tal-qalb (meta I-galb ma tippompjax id-demm tajjeb kif
suppost), il-htiega ghal kontrolli tal-qalb regolari u |-importanza li titfittex attenzjoni medika
immedjatament jekk isehhu sintomi bhal qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, gheja, nefha fir-riglejn jew
infezzjoni serja. Il-pazjenti huma avzati wkoll biex jinfurmaw lit-tabib li jippreskrivi I-medic¢ina taghhom
gabel jibdew, iwaqqgfu jew ibiddlu kwalunkwe medicina ohra.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Myqorzo

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