EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/311420/2023
EMEA/H/C/005457

Camzyos (mawakamten)
Przeglad wiedzy na temat leku Camzyos i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Camzyos i w jakim celu sie go stosuje

Camzyos jest lekiem stosowanym u os6éb dorostych w leczeniu kardiomiopatii przerostowej zawezajacej
(ang. obstructive hypertrophic cardiomyopathy, oHCM), choroby, w przebiegu ktérej miesnie w gtéwnej
komorze pompujacej serca ulegaja pogrubieniu lub przerostowi, co moze zablokowaé przeptyw krwi z
serca do reszty organizmu.

Lek stosuje sie u os6b dorostych z objawami choroby (klasa Il lub 111 oHCM). ,Klasa” choroby
odzwierciedla stopien nasilenia: klasa Il objawia sie lekkim ograniczeniem wydolnosci fizycznej,
natomiast 111 klasa oznacza wyrazne ograniczenie wydolnosci fizycznej.

Substancjg czynng zawartg w leku Camzyos jest mawakamten.

Jak stosowac lek Camzyos

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczynac pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
leczeniu kardiomiopatii (uszkodzenia miesni serca).

Lek Camzyos jest dostepny w postaci kapsutki przyjmowanej doustnie raz na dobe. Dawka zalezy od
aktywnosci enzymu watrobowego — CYP2C19, ktéry bierze udziat w rozktadzie leku Camzyos i
odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz przeprowadzi badanie w celu pomiaru aktywnosci CYP2C19, aby
okresli¢, jak szybko lek Camzyos jest rozktadany w organizmie danego pacjenta. Jezeli aktywno$¢ tego
enzymu watrobowego jest niska, wowczas ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Camzyos jest wieksze, dlatego lekarz przepisze nizszg dawke. Jesli
leczenie nalezy rozpocza¢ przed wykonaniem badania, lekarz takze zaleci nizszg dawke.

Lekarz przeprowadzi réwniez badania, w tym badanie echokardiograficzne (badanie diagnostyczne, w
ktérym uzyskuje sie obraz serca za pomocg ultradzwiekéw), w celu sprawdzenia frakcji wyrzutowej
lewej komory serca (ang. left ventricular ejection fraction, LVEF — ilo$¢ krwi pompowanej z serca przez
dolng lewg komore w jednym uderzeniu). Nalezy to wykonac przed rozpoczeciem leczenia, aby
zdecydowaé, czy lek Camzyos jest odpowiedni i w regularnych odstepach czasu w trakcie leczenia, w
celu zapewnienia optymalnej dawki.
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Przed rozpoczeciem leczenia u kobiet w wieku rozrodczym, lekarz wykona rowniez test cigzowy, aby
upewnic sie, ze nie s one w cigzy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Camzyos znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Camzyos

Serce pompuje krew w organizmie, gdy jego miesnie sie kurczg i rozluzniajq. Podczas skurczu biatkowe
filamenty miozynowe przesuwajg sie wzdtuz filamentéw aktynowych, skracajac witdkna miesniowe. W
0oHCM miozyna i aktyna tworzg nadmierne pofaczenia, co powoduje zbyt silne kurczenie sie miesnia
sercowego. Mawakamten, substancja czynna leku Camzyos, wigze sie z miozyng, uniemozliwiajac jej
przytaczenie sie do aktyny, co zmniejsza nadmierne potgczenia miedzy tymi dwoma biatkami. Pozwala
to na wieksze rozluznienie miesnia sercowego, tagodzac tym samym objawy oHCM.

Korzysci ze stosowania leku Camzyos wykazane w badaniach

Skutecznos$¢ leku Camzyos poréwnano z placebo (leczenie pozorowane) w dwdoch badaniach gtéwnych.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w pierwszym badaniu, z udziatem 251 pacjentéw z oHCM, byt
odsetek pacjentéw, u ktorych stwierdzono wczesniej okreslony poziom poprawy w zakresie zdolnosci
do ¢wiczen (mierzonej maksymalng objetoscig tlenu uzytego podczas ¢wiczen) wraz ze ztagodzeniem
lub ustabilizowaniem sie objawéw choroby. Po 30 tygodniach leczenia u 37% pacjentéw przyjmujacych
lek Camzyos uzyskano te poprawe w poréwnaniu z 17% pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu wzieto udziat 112 pacjentéw z oHCM, ktérzy kwalifikowali sie do zastosowania
terapii redukujacej przegrode (ang. septal reduction therapy, SRT), w ktérej rozmiar pogrubionego
miesnia sercowedo jest zmniejszony poprzez zabieg chirurgiczny lub procedure wykorzystujaca cewnik
(cienkg rurke przechodzacq przez tetnice do serca). Po 16 tygodniach stosowania leku Camzyos 18%
pacjentéw poddano zabiegowi SRT lub nadal kwalifikowato sie do SRT w poréwnaniu z 77% pacjentow,
ktorzy otrzymali placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Camzyos

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Camzyos znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Camzyos (mogace wystapi¢ u 2 na
10 pacjentow) to: zawroty gtowy, dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu), dysfunkcja skurczowa (stan, w
ktérym serce nie jest w stanie pompowac krwi z wystarczajacg sitg) i omdlenia.

Leku Camzyos nie wolno przyjmowac w czasie cigzy ani u kobiet mogacych zaj$¢ w cigze, ktore nie
stosujg odpowiednich srodkéw antykoncepcyjnych. Nie wolno go rowniez przyjmowac z szeregiem
innych lekéw, ktére mogg podnosic¢ stezenie leku Camzyos w organizmie pacjenta, zwiekszajac tym
samym ryzyko dziatan niepozadanych.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Camzyos w UE

W chwili dopuszczenia leku Camzyos do obrotu nie byty dostepne inne leki, ktére lecza podstawowe
nieprawidtowe czynnosci serca powodujgce oHCM. Leczenie choroby jest ograniczone do lekow
fagodzacych objawy lub do zabiegéw chirurgicznych. Camzyos jest lekiem ukierunkowanym na te
chorobe, co do ktérego wykazano, ze zapewnia istotng klinicznie poprawe u pacjentéw z oHCM.
Chociaz dziatania niepozadane leku Camzyos uznaje sie za mozliwe do opanowania, badania majace na
celu ocene jego bezpieczenstwa dotyczyty ograniczonej liczby pacjentéw. W zwigzku z tym trwajq
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dalsze badania i analizy oceniajgce ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Camzyos, zwifaszcza tych dotyczacych serca.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Camzyos
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Camzyos

Firma, ktéra wprowadza lek Camzyos do obrotu, wyda karte pacjenta zawierajaca wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa, w tym informacje na temat koniecznosci unikania cigzy podczas leczenia, a
takze instrukcje dotyczace tego, kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia
nowych lub nasilajacych sie objawéw niewydolnosci serca. Karta ostrzegawcza zawiera rowniez
informacje dotyczace ryzyka interakcji z innymi lekami. Pracownicy stuzby zdrowia otrzymajag réwniez
liste kontrolng dotyczaca ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Camzyos oraz sposobu zarzadzania
tym ryzykiem.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Camzyos w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Camzyos sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Camzyos sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Camzyos

Dalsze informacje dotyczace leku Camzyos mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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