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

Czym jest lek Myqorzo i w jakim celu sie go stosuje

Mygorzo jest lekiem stosowanym w leczeniu 0s6b dorostych z kardiomiopatig przerostowg

z zawezeniem drogi odptywu (ang. obstructive hypertrophic cardiomyopathy, oHCM), chorobg,

w przebiegu ktorej dochodzi do pogrubienia lub powiekszenia miesnia w gtéwnej komorze pompujacej
serca, co moze blokowac przeptyw krwi z serca do pozostatej czesci ciata. Moze to powodowacd
dusznos$¢, bdl w klatce piersiowej, uczucie bliskiego omdlenia i kotatanie serca.

Lek stosuje sie u 0séb dorostych, u ktérych wystepuja objawy choroby (klasa II lub klasa III oHCM).
Klasa choroby odzwierciedla stopien nasilenia: klasa II wigze sie z nieznacznym ograniczeniem
aktywnosci fizycznej, a klasa III wigze sie ze znacznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej.

Substancjg czynng zawartg w leku Myqgorzo jest afikamten.
Jak stosowac lek Myqorzo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu kardiomiopatii.

Lek ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz
przeprowadzi badanie echokardiograficzne w celu oceny pracy serca pacjenta. Jest to badanie
diagnostyczne, w ktéorym za pomoca ultradzwiekéw uzyskuje sie obraz serca. Na poczatku leczenia
dawka bedzie dostosowywana na podstawie wynikéw badan echokardiograficznych wykonywanych co
2-8 tygodni, az do znalezienia odpowiedniej dawki. Gdy pacjent bedzie juz przyjmowat stabilng dawke
leku Myqorzo, badania echokardiograficzne bedq wykonywane co 3-6 miesiecy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Myqgorzo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Myqorzo

U oséb z kardiomiopatig przerostowg z zawezeniem drogi odptywu miesien sercowy kurczy sie
z nadmierng sitg i staje sie nieprawidtowo gruby. Moze to zawezi¢ przestrzen, przez ktorg krew
odptywa z serca, i zmniejszy¢ przeptyw krwi.
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Substancja czynna zawarta w leku Myqgorzo, afikamten, czesciowo blokuje dziatanie miozyny sercowej
— biatka, ktére wywotuje skurcz serca. Ograniczajac nadmierny skurcz, lek pozwala sercu bardziej sie
rozluznic¢ i poprawia odptyw krwi z serca. Pomaga to sercu skuteczniej pompowac krew i moze
ztagodzi¢ objawy kardiomiopatii przerostowej z zawezeniem drogi odptywu.

Korzysci ze stosowania leku Myqorzo wykazane w badaniach

W badaniu gtdéwnym wykazano, ze lek Myqorzo poprawia zdolno$¢ do wysitku fizycznego i jako$¢ zycia
pacjentéw z oHCM klasy II lub III oraz zmniejsza prawdopodobienstwo, ze bedg oni potrzebowac
powaznego zabiegu na sercu — zabiegu zmniejszajacego grubos¢ przegrody miedzykomorowej. Zabieg
ten pozwala zmniejszy¢ wielko$¢ zgrubiatego miesnia sercowego przez operacje lub cewnikowanie
(wprowadzenie cienkiej rurki przez tetnice do serca).

W badaniu gtdwnym uczestniczyty 282 osoby doroste, ktére przyjmowaty albo lek Myqorzo, albo
placebo (leczenie pozorowane). Zdolnos¢ uczestnikdéw do wysitku fizycznego mierzono za pomocq
pVO2max (maksymalnej objetosci tlenu zuzywanej podczas wysitku fizycznego). Parametr ten pomaga
okresli¢, jak dobrze serce pompuje krew, by dostarczyc¢ tlen do innych czesci ciata, a im wyzsza
wartos$¢ pvO.max, tym wyzsza tolerancja wysitku fizycznego. Po 24 tygodniach leczenia u oséb
przyjmujacych lek Myqorzo nastgpit sredni wzrost wartosci pvVO.max o 1,76 mililitra tlenu na kilogram
masy ciata na minute, w poréwnaniu z 0,02 u 0s6b przyjmujacych placebo.

Po 24 tygodniach leczenia lekiem Myqorzo odsetek pacjentéw uznawanych za potrzebujacych zabiegu
zmniejszajacego grubos¢ przegrody miedzykomorowej byt nizszy — wynosit okoto 13% (4 z 32)
uwzglednionych pacjentéw przyjmujacych lek Myqorzo, w poréwnaniu z 48% (14 z 29) pacjentéw
przyjmujacych placebo.

Jakos$c¢ zycia mierzono za pomocg kwestionariusza KCCQ-CCS, ktory ocenia, jak choroba serca wptywa
na objawy i codzienng aktywnos¢ fizyczng, przy czym wyzsze wyniki oznaczajg mniej objawdw i lepsza
sprawnosc¢ fizyczng. Po 24 tygodniach leczenia wzrost o co najmniej 10 punktéw odnotowano u okoto
49% pacjentéw leczonych lekiem Myqgorzo, w poréwnaniu z 27% pacjentéw otrzymujacych placebo.
Wzrost o 10 punktow jest uwazany za znaczacg poprawe w zakresie wystepujacych objawow

i wykonywania codziennych czynnosci. Ogétem w przypadku leku Myqorzo poprawa wskaznika jakosci
zycia wynosita $rednio 11,6 punktu, w poréwnaniu z 4,3 punktu w przypadku placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Myqorzo

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Mygorzo (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: zawroty gtowy, dysfunkcja skurczowa (stan, w ktérym serce nie moze pompowac

z wystarczajaca sitg), kotatanie serca (silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne) oraz
nadcisnienie tetnicze.

Leku Myqgorzo nie wolno stosowac u 0séb przyjmujacych pewne leki, ktére wptywajg na rozktad leku
Myqorzo w organizmie, takie jak: adagrazyb (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworéw),
flukonazol w dawce wiekszej niz pojedyncza (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),
ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen, takich jak gruzlica) i ziele dziurawca
(suplement ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji).
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Myqorzo w UE

W badaniu wykazano, ze lek Myqorzo pomaga pacjentom z kardiomiopatig przerostowa z zawezeniem
drogi odptywu klasy II i III oraz poprawia ich jakos¢ zycia. Leczenie lekiem Myqorzo zmniejszato
rowniez prawdopodobienstwo, ze pacjenci bedg potrzebowali zabiegu zmniejszajacego grubosc
przegrody miedzykomorowej, ktory jest powaznym zabiegiem na sercu i wigze sie ze znacznym
ryzykiem. Istniejg pewne watpliwosci co do skutecznosci leczenia lekiem Myqorzo po 24 tygodniach,
a firma przekaze dalsze dane w celu potwierdzenia dtugoterminowych korzysci ze stosowania leku.

Lek Mygorzo jest na og6t dobrze tolerowany. Istniejg pewne watpliwosci co do diugoterminowego
wptywu leku Myqgorzo na serce i potrzebne sa dalsze dane w celu potwierdzenia bezpieczenstwa jego
diugoterminowego stosowania.

Istniejg ograniczone dane na temat tego, czy lek Mygorzo moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego
dziecka lub przenika¢ do mleka matki i w ten sposéb wptywac na dziecko, ale na podstawie
mechanizmu dziatania leku nie mozna wykluczy¢ wystepowania szkodliwego dziatania. W zwigzku
z tym w drukach informacyjnych zawarto ostrzezenie i wskazowki.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Myqorzo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Myqorzo

Firma, ktéra wprowadza lek Myqorzo do obrotu, dostarczy pakiet informacji dla lekarzy i karte dla
pacjenta. Pakiet zawiera informacje na temat ryzyka zwigzanego ze szkodliwym dziataniem dla
nienarodzonego dziecka i koniecznosci stosowania skutecznych metod antykoncepcji podczas terapii.
Nacisk zostanie rdwniez postawiony na ryzyko niewydolnosci serca (stanu, w ktérym serce nie
pompuje krwi tak dobrze, jak powinno) oraz koniecznos$¢ wykonywania regularnych badan serca

i natychmiastowego zwrdcenia sie o pomoc lekarska w przypadku wystgpienia takich objawow jak
dusznos$¢, bdl w klatce piersiowej, zmeczenie, obrzek ndg lub powazne zakazenie. Pacjentom zaleca sie
rowniez, by informowali lekarza przepisujacego ten lek przed rozpoczeciem, przerwaniem lub zmiang
stosowania jakiegokolwiek innego leku.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Myqorzo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Myqgorzo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Myqorzo

Dalsze informacje dotyczace leku Myqgorzo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqgorzo.
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