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Camzyos (mavacamten)
Um resumo sobre Camzyos e por que esta autorizado na UE

O que é Camzyos e para que é utilizado?

Camzyos € um medicamento utilizado em adultos para o tratamento da cardiomiopatia hipertréfica
obstrutiva (MCOH), uma doenc¢a em que o musculo da camara principal de bombagem do coracgéo é
espessado ou ampliado, o que pode bloquear o fluxo de sangue do coracéo para o resto do corpo.

E utilizado em adultos com sintomas da doenca (classe 11 ou classe 111 da MCOH). A classe reflete a
gravidade da doenca, sendo que indicando a «classe Il» uma limitagéo ligeira da atividade fisica e a
«classe Il1» uma limitagdo acentuada da atividade fisica.

Camzyos contém a substancia ativa mavacamten.

Como se utiliza Camzyos?

Camzyos s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a
supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento da cardiomiopatia (danos no musculo
cardiaco).

Camzyos esta disponivel na forma de uma capsula, tomada por via oral, uma vez por dia. A dose
depende da atividade de uma enzima hepética, CYP2C19, que esta envolvida na degradacéo de
Camzyos e na resposta do doente ao tratamento.

Antes de iniciar o tratamento, o médico ira realizar um teste para medir a atividade do CYP2C19, a fim
de determinar a rapidez com que Camzyos é decomposto por doentes individuais. Se a atividade desta
enzima hepéatica for baixa, o risco de ocorréncia de efeitos secundarios graves com Camzyos é maior e
0 médico prescreverd uma dose mais baixa. Se o tratamento tiver de ser iniciado antes da realizacao
do teste, o médico prescreve também uma dose mais baixa.

O médico ira também realizar exames, incluindo um ecocardiograma (um exame de diagnoéstico em
que se obtém uma imagem do coracao utilizando ultrassons), para verificar a fracado de ejecédo
ventricular esquerda do doente (FEVE; a quantidade de sangue bombeado para fora do coragdo pela

camara esquerda inferior, num s6 batimento). Isto sera feito antes do inicio do tratamento para decidir

se Camzyos é adequado e a intervalos regulares durante o tratamento para garantir a dose ideal.

Antes de iniciar o tratamento em mulheres que possam ter filhos, o médico ir4d também realizar um
teste de gravidez para garantir que nao estdo gravidas.
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Para mais informac6es sobre a utilizacdo de Camzyos, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Camzyos?

O coracdo bombeia sangue em todo o organismo quando os seus musculos se contraem e relaxam.
Durante uma contracao de filamentos proteicos de miosina ao longo de filamentos de actina para
encurtar as fibras musculares. Na MCOH, a miosina e a actina formam ligagGes excessivas, o que
provoca uma contracdo excessiva do musculo cardiaco. O Mavacamten, a substancia ativa de
Camzyos, liga-se a miosina, impedindo a sua ligacdo a actina, o que reduz as liga¢ces excessivas entre
estas duas proteinas. Isto permite que o mudsculo cardiaco relaxe mais, melhorando assim os sintomas
do Camzyos.

Quais os beneficios demonstrados por Camzyos durante os estudos?

A eficacia de Camzyos foi comparada com um placebo (tratamento simulado) em dois estudos
principais. O principal parametro de eficacia no primeiro estudo, que incluiu 251 doentes com
Camzyos, foi a percentagem de doentes que atingiram um nivel predefinido de melhoria em ambas as
capacidades de exercicio (medida pelo volume maximo de oxigénio utilizado durante o exercicio),
juntamente com uma melhoria ou estabilizagdo dos sintomas da doenca. Apds 30 semanas de
tratamento, 37 % dos doentes tratados com Camzyos alcancaram esta melhoria em comparagdo com
17 % dos doentes que receberam o placebo.

O segundo estudo incluiu 112 doentes com MCOH elegiveis para terapéutica de reducao septal (SRT),
em que a dimensédo do musculo cardiaco espessado é reduzida através de cirurgia ou de um
procedimento utilizando um cateter (um tubo fino passado por uma artéria para o coragdo). Apos 16
semanas de tratamento com Camzyos, 18 % dos doentes prosseguiram com SRT ou ainda eram
elegiveis para SRT, em comparacdo com 77 % dos doentes que receberam placebo.

Quais sao os riscos associados a Camzyos?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restri¢des de utilizagdo de Camzyos, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Camzyos (que podem afetar 2 em cada 10
pessoas) incluem tonturas, dispneia (dificuldade em respirar), disfuncéo sistolica (uma doenca em que
0 coragdo nao pode bombear com forca suficiente) e sincope (desmaio).

Camzyos é contraindicado durante a gravidez e em mulheres que possam engravidar e que nédo
estejam a utilizar contracetivos adequados. E também contraindicado com varios outros medicamentos
que possam aumentar a quantidade de Camzyos no corpo do doente, aumentando assim o risco de
efeitos secundarios.

Porque estda Camzyos autorizado na UE?

No momento da autorizacdo de Camzyos, ndo existiam outros medicamentos que tratassem a funcédo
cardiaca anormal subjacente que causa a MCOH. O tratamento da doenca é restringido a tratamentos
que melhoram os sintomas ou intervengdes cirdrgicas. Camzyos, € uma terapéutica direcionada para a
doenca que demonstrou proporcionar melhorias clinicamente relevantes nos doentes com MCOH.
Embora os efeitos secundarios de Camzyos sejam considerados controlaveis, os estudos para avaliar a
sua segurancga tiveram um numero limitado de doentes. Por conseguinte, estdo em curso estudos e
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analises adicionais para avaliar o risco de efeitos secundarios associados a Camzyos, em especial os
que afetam o coragao.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Camzyos sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Camzyos?

A empresa que comercializa Camzyos fornecera um cartdo de doente com informagdes de seguranca
importantes, incluindo a necessidade de evitar a gravidez durante o tratamento, bem como instrucdes
sobre quando contactar o médico se os doentes apresentarem sintomas novos ou piores de
insuficiéncia cardiaca. O cartdo de alerta também contém informagdes sobre o risco de interagdo com
outros medicamentos. Sera também fornecida aos profissionais de salude uma lista de controlo sobre
0s riscos associados a Camzyos e a forma como estes devem ser geridos.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Camzyos.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Camzyos sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Camzyos sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer a¢des necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Camzyos

Mais informacdes sobre Camzyos podem ser encontradas no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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