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Myqorzo (aficamten)
Prezentare generala a Mygorzo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Myqorzo si pentru ce se utilizeaza?

Mygorzo este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu cardiomiopatie hipertrofica
obstructiva (CMHo), o boala in care muschiul din principala camera de pompare a inimii se ingroasa
sau se mareste, ceea ce poate bloca fluxul de sdnge de la inima catre restul organismului. Acest lucru
poate cauza dificultati de respiratie, dureri toracice, senzatie de lesin si palpitatii.

Se utilizeaza la adulti care au simptome ale bolii (CMHo clasa II sau clasa III). Clasa reflecta gravitatea
bolii: clasa II implica o limitare usoara a activitatii fizice, iar clasa III implica o limitare marcata a
activitatii fizice.

Mygorzo contine substanta activa aficamten.

Cum se utilizeaza Myqorzo?

Mygorzo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cardiomiopatiei.

Medicamentul este disponibil sub form& de comprimate cu administrare orald o datd pe zi. Inainte de
inceperea tratamentului, medicul va efectua o ecocardiograma pentru a evalua functia cardiaca a
pacientului. Aceasta este un test de diagnosticare prin care se obtine o imagine a inimii cu ajutorul
ultrasunetelor. La inceputul tratamentului, doza va fi ajustata in functie de rezultatele
ecocardiogramelor efectuate o data la 2 pana la 8 saptamani, pana la stabilirea celei mai adecvate
doze. Dupa ce pacientii incep sa ia o doza stabila de Myqorzo, ecocardiogramele se efectueaza o data
la 3 pana la 6 luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Myqgorzo, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Myqorzo?

La persoanele cu cardiomiopatie hipertrofica obstructiva, muschiul inimii se contracta puternic si devine
anormal de gros. Acest lucru poate ingusta spatiul prin care iese sadngele din inima si poate reduce
fluxul sanguin.
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Substanta activa din Myqorzo, aficamtenul, blocheaza partial miozina cardiaca, o proteina care
determina contractia inimii. Limitand contractia excesiva, medicamentul permite inimii sa se relaxeze
mai mult si imbunatateste fluxul de sdnge din inima. Acest lucru ajuta inima sa pompeze mai eficient
sangele si poate atenua simptomele cardiomiopatiei hipertrofice obstructive.

Ce beneficii a prezentat Myqorzo pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Mygorzo imbunatateste capacitatea de exercitiu fizic si calitatea vietii
pacientilor cu CMHo clasa II sau III si reduce probabilitatea ca acestia sa aiba nevoie de o procedura
cardiaca majora numita terapie de reducere septald. Aceasta procedura reduce marimea muschiului
cardiac ingrosat prin operatie sau folosind un cateter (un tub subtire trecut printr-o artera in inima).

Studiul principal a cuprins 282 de adulti care au luat fie Myqorzo, fie placebo (un preparat inactiv).
Capacitatea participantilor de a face exercitii fizice a fost masurata cu pVOz2max (volumul maxim de
oxigen folosit in timpul exercitiului fizic). Ajuta sa se inteleaga cat de bine poate inima sa pompeze
sange pentru a trimite oxigen la alte parti ale organismului, o valoare mai mare de pVO;max indicand
o capacitate fizicd mai buna. Dupa 24 de saptamani de tratament, persoanele care au luat Myqgorzo au
avut o crestere medie a pvVO,max de 1,76 mililitri de oxigen pe kilogram de greutate pe minut, fata de
0,02 la persoanele carora li s-a administrat placebo.

Dupd 24 de saptamani de tratament, s-a considerat ca mai putini pacienti tratati cu Mygorzo au nevoie
de terapie de reducere septald, si anume aproximativ 13 % (4 din 32) din pacientii care au luat
Myqgorzo, fatd de 48 % (14 din 29) din pacientii care au luat placebo.

Calitatea vietii a fost masurata cu ajutorul chestionarului KCCQ-CCS, care evalueaza cum afecteaza
boala cardiaca simptomele si activitatile fizice zilnice ale unei persoane, punctajele mai mari
insemnand mai putine simptome si o functie fizicd mai buna. Dupa 24 de saptamani de tratament,
aproximativ 49 % din pacientii tratati cu Myqorzo au raportat o crestere de cel putin 10 puncte, fata de
27 % din pacientii tratati cu placebo. O crestere de 10 puncte este considerata o imbunatatire
semnificativd a simptomelor si a activitdtilor zilnice. In general, scorurile privind calitatea vietii s-au
fmbunatatit, in medie, cu 11,6 puncte in cazul administrarii Myqorzo, fata de 4,3 puncte in cazul
administrarii placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Myqorzo?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Myqorzo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Myqorzo (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt ameteli, disfunctie sistolica (afectiune in care inima nu poate pompa suficient de puternic),
palpitatii (batai puternice ale inimii care pot fi rapide sau neregulate) si tensiune arteriala mare.

Myqorzo este contraindicat la persoanele care iau anumite medicamente care afecteaza
descompunerea Myqorzo in organism, cum ar fi adagrasib (medicament folosit pentru tratarea
anumitor tipuri de cancer), mai mult decat o doza unica de fluconazol (medicament folosit pentru
tratarea infectiilor fungice), rifampicina (antibiotic folosit pentru tratarea infectiilor precum tuberculoza)
si sunatoare (supliment din plante folosit pentru depresie).

De ce a fost autorizat Myqorzo in UE?

Un studiu a aratat ca Myqgorzo ajuta pacientii cu cardiomiopatie hipertrofica obstructiva clasa II sau III
si le imbunatateste calitatea vietii. De asemenea, tratamentul cu Myqorzo a redus probabilitatea ca
pacientii sa aiba nevoie de terapie de reducere septald, o procedura cardiaca majora cu riscuri
semnificative. Exista unele incertitudini cu privire la eficacitatea Myqorzo dupa cele 24 de saptamani de
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tratament, iar compania va furniza date suplimentare pentru a confirma beneficiile pe termen lung ale
medicamentului.

Myqorzo este, in general, bine tolerat. Exista o anumita incertitudine cu privire la efectele pe termen
lung ale Myqgorzo asupra inimii si sunt necesare date suplimentare pentru a-i confirma siguranta pe
termen lung.

Exista date limitate despre posibilitatea ca Myqorzo sa provoace efecte nocive asupra fatului sau sa
treaca prin laptele matern si sa afecteze astfel copilul, dar, pe baza modului de actiune a
medicamentului, sunt posibile efecte nocive. Asadar, in informatiile referitoare la medicament au fost
incluse o atentionare si un ghid.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Mygorzo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Myqorzo va furniza un pachet informativ pentru medici si un card
pentru pacienti. Acest pachet informativ contine informatii despre riscul de efecte nocive asupra fatului
si necesitatea de a folosi 0 metoda contraceptiva eficace pe durata tratamentului. Ele vor evidentia si
riscul de insuficienta cardiaca (cand inima nu pompeaza sangele atat de bine pe cat ar trebui), nevoia
de controale cardiace regulate si importanta solicitarii imediate de asistenta medicala daca apar
simptome precum dificultati de respiratie, dureri toracice, oboseala, umflarea picioarelor sau infectie
grava. De asemenea, se recomanda pacientilor sa informeze medicul prescriptor inainte de a incepe,
opri sau schimba orice alt medicament.

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

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

Alte informatii despre Myqorzo

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