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Camzyos (mavacamten)
Prezentare generalda a Camzyos si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Camzyos si pentru ce se utilizeaza?

Camzyos este un medicament care se utilizeaza la adulti pentru tratamentul cardiomiopatiei
hipertrofice obstructive (CMHO), o boala in care muschiul din principala camera de pompare a inimii se
ingroasa sau se mareste, ceea ce poate bloca fluxul de sédnge de la inima catre restul organismului.

Se utilizeaza la adulti care au simptome ale bolii (CMHO clasa 11 sau clasa Ill). ,Clasa” reflecta
gravitatea bolii: ,clasa 11" implica o limitare usoara a activitatii fizice, iar ,clasa I11” implica o limitare
accentuata a activitatii fizice.

Camzyos contine substanta activda mavacamten.

Cum se utilizeaza Camzyos?

Camzyos se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul cardiomiopatiei (deteriorare a muschiului
inimii).

Camzyos este disponibil sub forma de capsule, administrate pe cale orald o data pe zi. Doza depinde

de activitatea unei enzime hepatice, CYP2C19, care este implicatd in metabolizarea Camzyos, si de
raspunsul pacientului la tratament.

Tnainte de initierea tratamentului, medicul va efectua un test pentru a masura activitatea CYP2C19, cu
scopul de a stabili cat de repede este metabolizat Camzyos de fiecare pacient individual. Daca
activitatea acestei enzime hepatice este scazuta, riscul aparitiei unor reactii adverse grave asociate cu
Camzyos este mai mare si medicul va prescrie o doza mai mica. Medicul va prescrie o doza mai mica si
daca tratamentul trebuie initiat inainte de efectuarea testului.

Medicul va efectua, de asemenea, teste, printre care o ecocardiograma (un test de diagnostic Tn care
se obtine o imagine a inimii cu ultrasunete), pentru a verifica fractia de ejectie a ventriculului stang
(FEVS) a pacientului (cantitatea de sange pompata din inima de camera stanga inferioara intr-o
singura bataie a inimii). Acest test se va efectua Tnainte de initierea tratamentului pentru a decide daca
Camzyos este adecvat, precum si la intervale regulate in timpul tratamentului pentru a se asigura ca
se administreaza doza optima.
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Tnainte de initierea tratamentului la femei care pot avea copii, medicul va solicita si efectuarea unui
test de sarcind pentru a se asigura ca nu sunt gravide.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Camzyos, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Camzyos?

Inima pompeaz3 sange in tot corpul cand muschii séi se contractd si se relaxeaza. Tn timpul unei
contractii, filamentele proteice de miozina aluneca de-a lungul filamentelor de actind pentru a scurta
fibrele musculare. Tn CMHO, miozina si actina formeaza legaturi excesive, ceea ce face ca muschiul
cardiac sa se contracte prea mult. Mavacamtenul, substanta activa din Camzyos, se leaga de miozina,
impiedicand-o sa se lege de actind, ceea ce reduce legaturile excesive dintre cele doua proteine.
Aceasta permite muschiului inimii sa se relaxeze mai mult, ameliorand astfel simptomele CMHO.

Ce beneficii a prezentat Camzyos pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Camzyos a fost comparata cu placebo (un preparat inactiv) in doua studii principale.
Principala masura a eficacitatii din primul studiu, care a cuprins 251 de pacienti cu CMHO, a fost
procentul de pacienti care au atins un nivel predefinit de imbunatatire a capacitatii de efort fizic
(masurat prin volumul maxim de oxigen utilizat in timpul efortului fizic), impreuna cu o ameliorare sau
stabilizare a simptomelor bolii. Dupa 30 de saptamani de tratament, 37 % din pacientii tratati cu
Camzyos au obtinut aceasta imbunatatire, in comparatie cu 17 % din cei tratati cu placebo.

Al doilea studiu a cuprins 112 pacienti cu CMHO care erau eligibili pentru terapie de reducere septala
(TRS), la care marimea muschiului cardiac ingrosat este redusa prin interventie chirurgicala sau printr-
o procedura care utilizeazad un cateter (un tub subtire trecut printr-o artera in inima). Dupa 16
saptamani de tratament cu Camzyos, 18 % din pacienti au continuat cu TRS sau erau in continuare
eligibili pentru TRS, Tn comparatie cu 77 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Camzyos?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Camzyos, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Camzyos (care pot afecta cel mult 2 persoane din 10)
sunt ameteli, dispnee (dificultati de respiratie), disfunctie sistolica (o afectiune in care inima nu poate
pompa cu suficienta fortd) si sincopa (lesin).

Camzyos este contraindicat n timpul sarcinii sau la femeile care pot ramane gravide si care nu
utilizeaza masuri contraceptive adecvate. De asemenea, medicamentul este contraindicat impreuna cu
o serie de alte medicamente care pot mari cantitatea de Camzyos din organismul pacientului, marind
astfel riscul de reactii adverse.

De ce a fost autorizat Camzyos Tnh UE?

La momentul autorizarii Camzyos, nu existau alte medicamente care sa trateze functia cardiaca
anormala subiacenta care cauzeaza CMHO. Gestionarea bolii se limiteaza la tratamente care
amelioreaza simptomele sau la proceduri chirurgicale. Camzyos este o terapie tintita pentru aceasta
boala, despre care s-a demonstrat ca ofera ameliorari relevante din punct de vedere clinic la pacientii
cu CMHO. Desi reactiile adverse ale Camzyos sunt considerate gestionabile, studiile efectuate pentru
evaluarea sigurantei acestuia au avut un numar restrans de pacienti. Prin urmare, sunt in derulare
studii si analize suplimentare pentru a evalua riscul de reactii adverse asociate cu Camzyos, in special
cele care afecteazad inima.
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Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Camzyos sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Camzyos?

Compania care comercializeaza Camzyos va furniza pacientilor un card care contine informatii
importante privind siguranta, inclusiv necesitatea de a evita sarcina in timpul tratamentului, precum si
instructiuni privind momentul in care pacientii trebuie sa se adreseze medicului daca au simptome noi
sau agravate de insuficienta cardiaca. Cardul de avertizare contine si informatii despre riscul de
interactiune cu alte medicamente. De asemenea, personalul medical va primi o lista de verificare
privind riscurile asociate cu Camzyos si modul de gestionare a acestora.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Camzyos, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Camzyos sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Camzyos sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Camzyos

Mai multe informatii despre Camzyos se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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