ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
MYQORZO 5 mg comprimate filmate

MYQORZO 10 mg comprimate filmate

MYQORZO 15 mg comprimate filmate

MYQORZO 20 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

MYQORZO 5 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine 5 mg aficamten.

MYQORZO 10 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine 10 mg aficamten.

MYQORZO 15 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine 15 mg aficamten.

MYQORZO 20 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine 20 mg aficamten.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat (comprimat)

MYQORZO 5 mg comprimate filmate

Comprimat violet, rotund, marcat cu ,,5” pe o parte si ,,CK” pe cealaltd parte. Dimensiunea
comprimatului de aproximativ 4,84 mm in diametru.

MYQORZO 10 mg comprimate filmate

Comprimat violet, triunghiular, marcat cu ,,10” pe o parte si ,,CK” pe cealalta parte. Dimensiunea
comprimatului de aproximativ 6,73 mm x 6,99 mm.

MYQORZO 15 mg comprimate filmate

Comprimat violet, pentagonal, marcat cu ,,15” pe o parte si ,,CK” pe cealaltd parte. Dimensiunea
comprimatului de aproximativ 7,33 mm x 7,37 mm.



MYQORZO 20 mg comprimate filmate

Comprimat violet, oval, marcat cu ,,20” pe o parte si ,,CK” pe cealaltd parte. Dimensiunea
comprimatului de aproximativ 5,46 mm x 10,29 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

MYQORZO este indicat pentru tratamentul cardiomiopatiei hipertrofice obstructive (CMHo)
simptomatice (New York Heart Association, clasificarea NYHA, clasa II-1II) la pacienti adulti (vezi
pct. 5.1).

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in gestionarea pacientilor cu
cardiomiopatie.

Inainte de initierea tratamentului, fractia de ejectie a ventriculului sting (FEVS) trebuie evaluata prin
ecocardiografie (vezi pct. 4.4). Nu se recomanda initierea sau cresterea treptatd a dozei de MYQORZO
la pacientii cu FEVS <55%. Evaluarea regulatd a FEVS si a gradientului tractului de ejectie a
ventriculului stang Valsalva (TEVS-G) trebuie efectuata in timpul titrarii pentru a obtine o valoare
tinta adecvatd a FEVS Valsalva TEVS-G, mentinand in acelasi timp FEVS >50%.

Doze

Intervalul de dozare este de 5 mg pana la 20 mg (fie 5 mg, 10 mg, 15 mg sau 20 mg). Doza initiala
recomandata este de 5 mg pe cale orald, o datd pe zi. Trebuie luata in considerare o doza initiald de

10 mg la pacientii cu TEVS-G >100 mmHg. Doza trebuie crescuti la fiecare 2 pana la 8 saptiméani cu
5 mg pana cand se atinge o doza de intretinere sau doza maxima de 20 mg. Doza de intretinere este
individualizatd pe baza FEVS si TEVS-G ale pacientului. Recomandarile pentru administrarea dozelor
pe baza criteriilor FEVS si TEVS-G sunt prezentate in Tabelul 1.

Tabelul 1: Ajustarea dozei de aficamten

FEVS TEVS-G Valsalva Ajustarea dozei
255% =30 mmHg (péna la doz(ejlrfri?iln(li; fiae CZHO Smrgi data pe zi)
>55% <30 mmHg Mentineti doza

<55% s1 >50% Oricare Mentineti doza

Reduceti doza cu 5 mg'
<30% 51 240% Oricare Intrerupeti tratamentul timp de 7 zile pentru doza de
Smg

<40% Oricare Intrerupeti tratamentul timp de cel putin 7 zile.

!'Scadere a dozei dupa cum urmeaza: de la 20 mg la 15 mg; de la 15 mg la 10 mg; de la 10 mg la
5 mg



Trebuie efectuata o evaluare ecocardiografica la 2 pana la 8 saptdmani dupa initierea tratamentului,
orice ajustare a dozei sau intreruperea tratamentului. Dupa o intrerupere a tratamentului atunci cand
FEVS <40%, tratamentul trebuie reluat cu o doza redusa cu 5 mg atunci cand FEVS >55%. Daca se
administreaza 5 mg si FEVS <50%, tratamentul trebuie intrerupt timp de 7 zile, iar tratamentul poate fi
reluat la 5 mg atunci cdnd FEVS >55% (vezi Tabelul 1).

Dupa stabilirea dozei de intretinere, FEVS si TEVS-G Valsalva trebuie evaluate o data la 6 luni sau o
data la 3 luni la pacientii cu FEVS >50% pana la <55%. Luati In considerare monitorizarea FEVS si
ajustati doza, vezi Tabelul 1, dupa cum este necesar, la pacientii cu boala intercurenta (de exemplu,
infectie severa sau COVID-19), aritmie noud (de exemplu, fibrilatie atriala noud sau necontrolata sau
altd tahiaritmie necontrolatd) sau orice alte afectiuni care pot afecta functia sistolica. Cresterea dozei
nu este recomandatd pana cand boala intercurentd sau aritmia noud nu s-a remis sau stabilizat.

Intreruperea aficamtenului poate duce la recurenta simptomelor cardiomiopatiei hipertrofice, CMH.
Reducerea treptata a dozei poate atenua rata recurentei simptomelor dupa Intreruperea tratamentului

(vezi pct. 4.4).

Modificarea dozei cu medicamente concomitente

Este contraindicata utilizarea concomitenta cu inhibitori moderati ai CYP2C9 care sunt, de asemenea,
inhibitori moderati-puternici ai CYP2D6 sau CYP3A, de exemplu, mai mult decat o singurd doza de
fluconazol, sau inductori puternici, de exemplu, rifampicina (vezi pct. 4.3).

Trebuie evitatd utilizarea concomitenta a aficamtenului cu inhibitori puternici ai CYP2C9. Daca
administrarea concomitentd nu poate fi evitata, doza de aficamten trebuie redusa la 5 mg, iar FEVS si
TEVS-G trebuie evaluate o data la 4 pana la 8 saptdmani pana la atingerea unei noi doze de intretinere
de aficamten in prezenta inhibitorului (vezi pct. 4.5).

Doza initiala recomandata este de 5 mg o data pe zi la pacientii care urmeaza o terapie stabila cu un
inhibitor slab al CYP2C9, care este si un inhibitor moderat pana la puternic al CYP2D6 sau CYP3A
(de exemplu, voriconazol, fluvoxamind). Doza de intretinere de aficamten nu trebuie sa depaseasca

15 mg.

Pentru pacientii care incep tratamentul cu un inhibitor slab al CYP2C9, care este si un inhibitor
moderat pana la puternic al CYP2D6 sau CYP3A, doza de MYQORZO trebuie redusa la 5 mg daca in
prezent li se administreazad 15 mg sau 20 mg. Utilizarea concomitenta trebuie evitata dacd pacientilor li
se administreaza in prezent MYQORZO 5 mg sau 10 mg. Doza de intretinere de aficamten nu trebuie
sa depdseasca 15 mg. FEVS si TEVS-G trebuie evaluate o daté la 4 pana la 8 saptadmani pana la
atingerea unei noi doze de intretinere de aficamten in prezenta inhibitorului (vezi pct. 4.5).

Pentru pacientii care intentioneaza sa intrerupa tratamentul cu un inductor moderat pana la puternic al
CYP2C9 sau CYP3A (de exemplu, carbamazepind), doza trebuie redusa (de la 20 mg la 10 mg; de la
15 mg la 5 mg; de la 10 mg la 5 mg) conform Tabelului 2 (vezi si pct. 4.5). Pentru pacientii cérora li se
administreaza in prezent 5 mg, se mentine doza de 5 mg. FEVS si TEVS-G trebuie evaluate dupa
intreruperea inductorului. Se recomanda evaluarea FEVS si a TEVS-G si titrarea dozei conform
Tabelului 1.

Tabelul 2: Modificarea dozei de aficamten cu medicamente concomitente

Medicament Initierea aficamten in |Initierea medicamentului intreruperea

concomitent timpul tratamentului | in timpul tratamentului | medicamentului in
stabil cu un stabil cu aficamten | timpul tratamentului
medicament stabil cu aficamten

Inhibitori

Orice inhibitor puternic | Evitati administrarea concomitentd. Daca administrarea concomitentd nu

al CYP2C9 (de ex., poate fi evitata, reduceti doza de aficamten la 5 mg si evaluati FEVS si

sulfafenazol) TEVS-G o daté la 4 pana la 8 saptdmani pana la atingerea unei noi doze de

intretinere pentru aficamten in prezenta inhibitorului (vezi pct. 4.5).
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(Orice inhibitor moderat

al CYP2C9 si moderat  [Este contraindicatd administrarea concomitentd a mai mult de o singurd doza
pana la puternic al de fluconazol (vezi pct. 4.3).

CYP2D6 sau CYP3A

(de exemplu, fluconazol, | Administrarea concomitentd de adagrasib este contraindicata (vezi pct. 4.3).
adagrasib)

Orice inhibitor slab al
CYP2C9 si orice
inhibitor moderat pana
la puternic al CYP2D6
sau CYP3A (de
exemplu, fluvoxamina,
voriconazol)

Initiati administrarea
aficamtenului la doza
initiala recomandata de
5 mg o data pe zi.

Reduceti doza de
aficamten de la 20 mg la

5 mg, dela 15 mgla 5 mg.

Evitati daca luati 10 mg
sau 5 mg de aficamten
(vezi pct. 4.5).

Doza de intretinere de aficamten nu trebuie sa
depaseasca 15 mg. FEVS si TEVS-G trebuie
evaluate o data la 4 pana la 8 saptdimani pana la
atingerea unei noi doze de intretinere de aficamten
in prezenta inhibitorului (vezi pct. 4.5).

Nu este necesara
ajustarea dozei.

Evaluati FEVS si TEVS-G si titrati/monitorizati doza, vezi Tabel 1.

Inductori

Inductor moderat al
CYP2(9 si puternic al
CYP3A (de exemplu,
rifampicind)

Este contraindicata utilizarea concomitenta cu rifampicina (vezi pct. 4.3).

Orice inductor moderat
pana la puternic al
CYP2C9 sau CYP3A
(de ex., carbamazepind)

Initiati administrarea
aficamtenului la doza
initiald recomandata de
5 mg o data pe zi.

Nu este necesara ajustarea
dozei.

Reduceti doza de
aficamten de la 20 mg
la 10 mg, de la 15 mg
la5mg,dela 10 mgla
5 mg. Nu este necesara
ajustarea dozei pentru

pacientii cdrora li se
administreaza 1n
prezent 5 mg de
aficamten (vezi
pct. 4.5).

1.

Evaluati FEVS si TEVS-G si titrati/monitorizati doza conform Tabelului

Doze omise

Daca se omite o doza, aceasta trebuie luata cat mai curand posibil in aceeasi zi. Urmatoarea doza
programata trebuie luata la ora obisnuitd in ziua urmatoare. Nu trebuie luate doua doze in aceeasi zi.

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu varsta de 65 de ani si peste (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renald

Nu este necesard ajustarea dozei la doza standard recomandata si ajustarea schemei de titrare pentru
pacientii cu insuficientd renald usoara (rata de filtrare glomerulara estimatd, RFGe) intre 60 si

89 ml/min) si moderatd (RFGe intre 30 si 59 ml/min). Nu se poate face nicio recomandare privind
doza pentru pacientii cu insuficienta renala severd (RFGe <30 ml/min), deoarece aficamtenul nu a fost
studiat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 5.2).




Insuficienta hepatica

Pentru pacientii cu insuficientd hepatica usoara (clasificarea Child-Pugh clasa A) sau moderata
(clasificarea Child-Pugh clasa B) nu este necesara ajustarea dozei la doza standard recomandata si
schema de titrare. Nu se poate emite nicio recomandare privind doza pentru pacientii cu insuficienta
hepatica severa (clasificarea Child-Pugh clasa C), deoarece aficamtenul nu a fost studiat la pacientii cu
insuficienta hepatica severa (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea aficamtenului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Tratamentul trebuie administrat o data pe zi, cu sau fara mese. Comprimatul trebuie inghitit intreg cu
apa si nu trebuie sfaramat, zdrobit sau mestecat, deoarece aceste metode nu au fost studiate.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

o Inhibitori moderati ai CYP2C9 care sunt, de asemenea, inhibitori moderati pana la puternici ai
CYP2D6 sau CYP3A: de exemplu, adagrasib si mai mult decat o singurd doza de fluconazol
(vezi pct. 4.5).

o Inductori puternici ai CYP3A4, care sunt, de asemenea, inductori moderati ai CYP2C9:
rifampicina gi sunatoare (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Disfunctie sistolica definitd ca FEVS <50%

Aficamtenul reduce contractilitatea cardiacd si FEVS. Insuficienta cardiaca cauzata de disfunctie
sistolica poate aparea la pacientii carora li se administreaza inhibitori de miozina cardiaca (vezi
pct. 4.8).

Pacientii care prezintd o boald intercurenta severa (de exemplu, infectie grava) sau aritmie (de
exemplu, fibrilatie atriala noua sau necontrolatd) pot prezenta un risc mai mare de aparitie a disfunctiei
sistolice si a insuficientei cardiace. Trebuie luata in considerare monitorizarea suplimentara pentru
reducerea asimptomaticd a FEVS cu boli intercurente si aritmii (vezi pct. 4.2).

Starea clinica a pacientului si FEVS trebuie evaluate inainte de tratament si in mod regulat in timpul
tratamentului, iar doza trebuie ajustatd in consecinta. Aritmia noud sau agravata, dispneea, durerea
toracica, oboseala, edemul picioarelor sau cresterile peptidei natriuretice N-terminale de tip pro-B
(NT-proBNP) pot fi semne si simptome de insuficienta cardiaca si trebuie, de asemenea, s impuna o
evaluare a functiei cardiace.

Insuficientd cardiaca sau pierderea raspunsului la aficamten din cauza interactiunilor

Aficamtenul este metabolizat de enzimele CYP2C9, CYP2D6 si CYP3A. Initierea anumitor
medicamente care inhiba multiplele céi de eliminare a aficamtenului P450 (de exemplu, fluconazol,
voriconazol, fluvoxamind) si inhibitori puternici ai CYP2C9 poate duce la cresterea concentratiilor de
aficamten in sange si la cresterea riscului de insuficienta cardiaca din cauza disfunctiei sistolice (vezi
pct. 4.2, 4.3 51 4.5).

Intreruperea inductorilor CYP3A moderati pani la puternici si a inductorilor CYP2C9 moderati pana



la puternici poate duce la cresterea concentratiilor sanguine de aficamten si la cresterea riscului de
insuficienta cardiacd din cauza disfunctiei sistolice. Dimpotriva, initierea anumitor medicamente care
induc P450s (de exemplu, rifampicind, inductori ai CYP3A sau CYP2C9 moderati pana la puternici)
poate duce la concentratii scazute de aficamten in sénge si la o potentiald pierdere a eficacitétii (vezi
pct. 4.2, 4.3 51 4.5).

Pacientii trebuie informati cu privire la potentialul de interactiuni medicamentoase si trebuie sa isi
informeze profesionistul din domeniul sanatatii cu privire la toate medicamentele concomitente inainte
de si in timpul tratamentului cu MYQORZO.

Sarcina
Nu exista dovezi privind utilizarea medicamentului aficamten la femeile gravide, iar studiile pe
animale sunt insuficiente pentru a informa riscurile materne sau embriofetale la om. Daunele fetale nu

pot fi excluse (vezi pct. 4.6 si 5.3).

Recurenta simptomelor CMH la intrerupere

Intreruperea administrarii de aficamten poate duce la recidiva simptomelor CMH. in SEQUOIA-
CMH, evenimentele adverse cardiovasculare au fost raportate mai frecvent in grupul cu aficamten
comparativ cu grupul cu placebo, cu debut in timpul perioadei de eliminare [n=23 (16,2%) comparativ
cun=9 (6,5%)]; 3 au prezentat evenimente grave de agravare a CMH la oprirea administrarii
aficamtenului. Se recomandad monitorizarea atenta in timpul intreruperii. Reducerea treptatd a dozei
poate atenua rata recurentei simptomelor dupa intreruperea tratamentului (vezi pct. 4.2).

Excipient cu efect cunoscut

Sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni farmacodinamice

Dacai se initiaza un tratament cu efect inotrop negativ, cum ar fi blocante ale canalelor de calciu non-
dihidropiridine sau disopiramida, sau dacd doza unui medicament cu efect inotrop negativ este
crescutd la un pacient caruia i se administreaza aficamten, trebuie asiguratd supravegherea medicala
atenta si monitorizarea FEVS pand cand se obtin doze stabile si raspuns clinic (vezi pct. 4.2).

Interactiuni farmacocinetice

Efectul altor medicamente asupra aficamtenului

Aficamtenul este metabolizat in principal de CYP2C9 i, intr-o méasurd mai micd, de CYP2D6 si
CYP3A, cu implicare minimad a CYP2C19. Administrarea concomitentd a anumitor medicamente care
inhiba multiplele cai P450 de eliminare a aficamtenului, inhibitori puternici ai CYP2C9 si inductori
moderati pana la puternici ai CYP2C9 sau CYP3A, poate afecta expunerea la aficamten (vezi

Tabelul 3).



Utilizarea concomitentd este contraindicata

Administrarea concomitentd de aficamten cu mai mult de o doza de fluconazol si adagrasib este
contraindicata (vezi pct. 4.3). Fluconazolul (400 mg o data pe zi), care este un inhibitor moderat al
CYP2C9, un inhibitor puternic al CYP2C19 si un inhibitor moderat al CYP3A) a crescut ASC a
aficamtenului cu 278%. Este de asteptat ca adagrasibul, un inhibitor moderat al CYP2C9, un inhibitor
puternic al CYP3A4 si un inhibitor moderat al CYP2D6, va duce la expuneri comparabile sau mai
mari la aficamten, crescute la fel ca fluconazolul.

Administrarea concomitenta a aficamtenului cu medicamente care sunt inductori puternici ai CYP3A
si care sunt, de asemenea, inductori moderati ai CYP2C9, cum ar fi rifampicina sau sunatoarea
(Hypericum perforatum), poate duce la concentratii plasmatice scazute ale aficamtenului, ducand la
pierderea efectului terapeutic (vezi pct. 4.3).

Utilizarea concomitentd nu este recomandata

Se recomanda evitarea in cazul inhibitorilor puternici ai CYP2C9 (de exemplu, sulfafenazol) (vezi

pct. 4.2).

Alte interactiuni

Interactiunile dintre aficamten si medicamente potentiale administrate concomitent sunt enumerate in
Tabelul 3 de mai jos (cresterea este indicata ca ,,1”, scaderea ca ,,|”’). Aceste interactiuni se bazeaza fie
pe studii de interactiune medicamentoasa, fie pe interactiuni farmacocinetice preconizate bazate
fiziologic din cauza amplitudinii preconizate a interactiunii.

Tabelul 3: Interactiunile dintre aficamten si alte medicamente

Medicament prin mecanism

Efecte asupra nivelurilor
de aficamten Modificarea
procentuald medie a ASC

Recomandare privind
administrarea concomitenta
cu aficamten

Inhibitor puternic al CYP3A4

Aceastd crestere nu este
considerata relevanta clinic si

itraconazol 200 mg o data pe zi 26% 1 nu necesita ajustarea dozei de
aficamten.

Inhibitor puternic al CYP2D6 Aceastd crestere nu este
considerata relevanta clinic si

paroxetina 40 mg o data pe zi 27% 1 nu necesita ajustarea dozei de
aficamten.

Inhibitor puternic al CYP2D6 si Aceastd crestere nu este

inhibitor puternic al CYP2C19 considerata relevanta clinic si
nu necesita ajustarea dozei de

fluoxetina 40 mg o data pe zi 31% 1 aficamten.

Inhibitor puternic al CYP2C9

sulfafenazol

Interactiune nestudiata

Este de asteptat ca
administrarea concomitentd a
unui inhibitor puternic al
CYP2(9 va creste expunerea
la aficamten.

Administrarea concomitenta
trebuie evitata.

Daca administrarea
concomitentd nu poate fi
evitata, reduceti doza de
aficamten la 5 mg si evaluati
FEVS si TEVS-G o datd la

4 pana la 8 saptamani pana la
atingerea unei noi doze de
intretinere de aficamten in
prezenta inhibitorului (pct. 4.2,
Tabelul 1). Este de asteptat ca
timpul de injumatatire pentru
aficamten sa fie crescut

(~7 pana la 10 zile) in asociere




cu un inhibitor puternic al
CYP2C9. Se va atinge ulterior
o noua stare de echilibru
pentru aficamten in 5 pana la
7 saptamani de la initierea
inhibitorului.

Inhibitori moderati ai CYP2C9,
care sunt si inhibitori moderati
pana la puternici ai CYP2D6 sau
CYP3A

fluconazol 400 mg o data pe zi
de ex., adagrasib

278% 1

Interactiunea cu adagrasibul
nu este studiata, dar o
crestere similard a expunerii
la aficamten este preconizata
ca fiind cauzata de
fluconazol.

Administrarea concomitenta
este contraindicata pentru
adagrasib si pentru mai mult
de o doza de fluconazol (vezi
pct. 4.3)

Pentru administrarea
concomitenta a unei doze
unice de fluconazol 150 mg,
nu este necesara ajustarea
dozei de aficamten. In cazul
administrarii o data pe
sdptdmana, evaluati LVEF si
TEVS-G la fiecare 4 - 8
sdptdmani, pana la obtinerea
unei noi doze de intretinere de
aficamten in prezenta
fluconazolului.

Inhibitori slabi ai CYP2C9, care
sunt si inhibitori moderati pana la
puternici ai CYP2D6 sau CYP3A

fluvoxamina
voriconazol

Interactiuni nestudiate.
Este de asteptat ca
administrarea concomitenta
de fluvoxamina si
voriconazol va creste
expunerea la aficamten.

Atentie, ajustati doza de
aficamten (pct. 4.2). Evaluati
FEVS si TEVS-G o datd la

4 pana la 8 saptaméani, pana la
atingerea unei noi doze de
intretinere de aficamten in
prezenta inhibitorului (pct. 4.2,
Tabelul 1). Este de asteptat ca
timpul de injumatatire pentru
aficamten sa fie crescut

(~1 saptaména). Se va atinge
ulterior o noua stare de
echilibru pentru aficamten in
4 pana la 6 saptamani de la
initierea inhibitorului.

Inhibitori slabi ai CYP2C9, care
sunt si inhibitori slabi pana la
moderati ai CYP2D6 sau CYP3A

amiodarona

Amiodarona a fost
administratd concomitent in
studiile clinice. Expunerea la
aficamten poate creste.

Amiodarona a fost
administratd concomitent in
studiile clinice. Majoritatea
pacientilor au avut o doza de
intretinere de 5 si 10 mg.

Se recomanda evaluarea FEVS
si TEVS-G o data la 4 pana la
8 sdptdmani la Inceperea sau
oprirea utilizarii concomitente
cu amiodarona.

Amiodarona are un timp de
injumatétire lung, prin urmare,
interactiunile pot dura luni de
zile dupa incheierea
tratamentului cu amiodarona.




Inductori puternici ai CYP3A4,
care sunt si inductori moderati ai
CYP2C9

rifampicina
sunatoare

Interactiunile nu au fost
studiate.

Administrarea concomitenta
de rifampicina si alti
inductori puternici CYP3A,
care sunt, de asemenea,
inductori moderati CYP2C9
este de asteptat sa scada
expunerea la aficamten,
ducand la pierderea efectului
terapeutic

Contraindicat (pct. 4.3)

Inductori moderati pana la
puternici ai CYP3A4 si CYP2C9

carbamazepina 300 mg de doua ori
pe zi
de ex., rifabutina, efavirenz

51% |

Interactiunile nu au fost
studiate dar sunt asteptate

Aceasta scadere a expunerii la
aficamten poate duce la un
efect terapeutic mai redus.
Doza de intretinere de
aficamten poate fi crescuta
pana la o doza maxima de

20 mg o data pe zi.

efecte similare.

Efectul aficamtenului asupra altor medicamente

Nu este de asteptat ca administrarea concomitentd de aficamten sa cauzeze interactiuni semnificative
clinic intre medicamente si substraturi sensibile ale enzimelor CYP sau ale transportorilor de
medicamente.

Aficamtenul a crescut expunerea totala la dabigatran cu 26% si, prin urmare, aficamtenul nu este un
inhibitor semnificativ clinic al glicoproteinei P.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femeile cu potential fertil

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului.

Sarcina

Nu exista nicio dovada privind utilizarea aficamtenului la femeile gravide. Studiile la animale privind
toxicitatea asupra functiei de reproducere sunt insuficiente (vezi pct. 5.3). Inainte de utilizare si in
timpul sarcinii este necesara o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc, st MYQORZO nu trebuie
utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii necesita tratament cu
aficamten.

Pe baza mecanismului de actiune al aficamtenului, nu poate fi exclus un efect inotrop negativ asupra
inimii fatului. Daca o femeie este tratatd cu aficamten in timpul sarcinii, se recomanda efectuarea
periodica de ecocardiografii fetale (de exemplu, o data la 2 saptamani). Trebuie luatd in considerare
scaderea dozei sau Intreruperea tratamentului cu aficamten daca se observa orice semn de disfunctie
cardiaca fetala, de asemenea luand in considerare timpul de eliminare prin Injumatatire al aficamten la
mama (de aproximativ 3,3 zile, vezi pct. 5.2). Monitorizarea femeii trebuie sa ia in considerare
adaptdrile circulatorii din timpul sarcinii.
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Alédptarea

Nu se cunoaste daca aficamtenul/metabolitii acestuia se excretd in laptele matern. Informatiile cu
privire la excretia aficamtenului/metabolitilor in lapte la animale sunt insuficiente si nu se poate
exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Trebuie luatd o decizie fie de a intrerupe alaptarea, fie de a
intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu MYQORZO, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru
copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind fertilitatea la om pentru aficamten. Nu s-au observat efecte asupra
fertilitatii in studiile la animale.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aficamtenul are influentd mica asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. In timpul
utilizarii aficamtenului poate aparea ameteala. Pacientilor trebuie sa li se recomande sa nu conduca
vehicule si sa foloseasca utilaje dacd manifesta ameteala.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in cazul administrarii aficamten sunt ameteala (4,2%),
disfunctia sistolica definitd ca FEVS <50% (3,5%), palpitatiile (7%) si hipertensiunea arteriala (7,7%).

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Frecventele reactiilor adverse se bazeaza pe frecventele evenimentelor adverse de orice cauza la 142
de pacienti expusi la aficamten in studiul SEQUOIA-CMH (vezi pct. 5.1) cu o duratd mediana a
tratamentului de 24,1 saptamani (interval intre 3,9 si 29,4 saptamani).

Reactiile adverse incluse in Tabelul 4 sunt enumerate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si
organe din MedDRA. In fiecare clasi de aparate, organe si sisteme, reactiile adverse sunt prezentate in
ordinea descrescitoare a frecventei si gravitatii. In plus, categoria de frecventd corespunzitoare pentru
fiecare reactie adversa este definita ca: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin
frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (=1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000).

Tabelul 4: Reactii adverse
lAparate, organe si Reactie adversa Frecventa
sisteme
Tulburéri ale sistemului <
ervos IAmeteala Frecvente
Disfunctie sistolica' Frecvente
Tulburari cardiace
IPalpitatii Frecvente
Tulburari vasculare Hipertensiune Frecvente

! Definitd ca FEVS <50% cu sau fara simptome.
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Descrierea reactiilor adverse selectate

Disfunctie sistolicd

In studiul SEQUOIA-CMH, in timpul perioadei de tratament de 24 de saptamani, 3,5% dintre pacientii
din grupul cu aficamten au manifestat o reducere reversibila a FEVS asociata dozei la <50% (mediana
47%; intervalul de la 34% la 49%). Un pacient din grupul cu aficamten a prezentat o FEVS
asimptomaticd <40%. Reducerile FEVS la <50% nu au necesitat Intreruperea tratamentului si nu au
fost asociate cu insuficienta cardiaca clinica (vezi pct. 4.4).

Efecte asupra tensiunii arteriale

In studiul SEQUOIA-CMH, evenimentele adverse de hipertensiune au fost raportate mai frecvent in
grupul cu aficamten comparativ cu grupul cu placebo (7,7% fata de 2,1%). Cresterile medii ale
tensiunii arteriale asociate cu tratamentul cu aficamten au fost de 2,3 mmHg pentru tensiunea arteriala
sistolica si de 3,1 mmHg pentru tensiunea arteriala diastolica. Majoritatea raportarilor de hipertensiune
au fost la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si toate raportarile au fost non-grave si
usoare sau moderate ca severitate. Cresterile tensiunii arteriale asociate cu aficamten sunt considerate
o consecintd a ameliorarii obstructiei TEVS cu debit cardiac imbunatatit.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Cea mai mare doza unicé de aficamten de 75 mg a fost administratd la 1 participant sanatos si a avut
ca efect o FEVS de 35% la 1,5 ore post-doza, care a fost asimptomatica, cu recuperare a FEVS de 52%
la 4 ore post-doza. Tratamentul supradozajului consta in intreruperea administrarii aficamtenului,
masuri de sustinere medicala pentru mentinerea stabilitatii hemodinamice, cu monitorizarea atenta a
semnelor vitale si FEVS, si managementul starii clinice a pacientului. Supradozajul la om poate pune
viata n pericol si avea ca efect asistola refractara la orice interventie medicala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Terapie cardiaca, alte preparate cardiace, codul ATC: inci nealocat

Mecanism de actiune

Aficamtenul este un inhibitor reversibil al miozinei cardiace alosterice care se leaga direct de
domeniul motor al miozinei cardiace si impiedica intrarea acesteia in starea care produce fortd. Datele
non-clinice indica faptul cd aficamtenul este selectiv pentru izoforma cardiaca a miozinei in
comparatie cu miozina scheletica rapida. in mod specific, aficamtenul a inhibat ATPaza miofibrilara
cardiacd bovina cu o potentd de aproximativ 5 ori mai mare decat ATPaza miofibrilara scheletica
rapida la iepure. Acesta este conceput pentru a reduce hipercontractilitatea sarcomerului cardiac, un
aspect fundamental pentru patofiziologia CMH. Reducerea rezultatd a contractilitatii cardiace reduce
obstructia TEVS la pacientii cu CMH.
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Efecte farmacodinamice

FEVS

In studiul SEQUOIA-CMH, valoarea medie a FEVS [abatere standard (AS)] in repaus la intrarea in
studiu a fost de 74,8% (5,5%) pentru pacientii din grupul cu aficamten si de 74,8% (6,3%) din grupul
cu placebo. In concordanti cu mecanismul de actiune al aficamtenului, modificarea mediei celor mai
mici patrate (LS) [eroare standard (SE)] fata de intrarea in studiu a FEVS a fost de -6,8% (0,6%) in
grupul cu aficamten si de -2% (0,6%) in grupul cu placebo la sfarsitul perioadei de tratament de 24 de
saptamani. FEVS medie a fost similara intre grupurile cu aficamten si placebo la 4 saptamani dupa
sfarsitul tratamentului.

Obstructie TEVS

In studiul SEQUOIA-CMH, media (SD) de repaus si Valsalva TEVS-G la intrarea in studiu au fost de
54,8 (27) si 82,9 (32) mmHg pentru pacientii din grupul tratat cu aficamten si 55,3 (32,2) si 83,3
(32,7) mmHg pentru grupul tratat cu placebo. In saptimana 24, modificarile mediei LS (ES) fati de
intrarea in studiu a TEVS-G 1n repaus si Valsalva au fost de -35,8 (2,1) mmHg si, respectiv, -48,1
(2,4) mmHg, pentru grupul tratat cu aficamten 4,1(2,1) mmHg si, respectiv, 2,2 (2,4) mmHg pentru
grupul tratat cu placebo. Valsalva TEVS-G a fost similara cu valoarea initiald pentru ambele brate de
tratament la 4 saptamani dupa intreruperea tratamentului.

Biomarkeri cardiaci

in SEQUOIA-CMH, media geometrici a NT-proBNP si a troponinei I la intrarea in studiu a fost de
734,7 pg/ml si 17,1 ng/l pentru pacientii din grupul cu aficamten si 709,8 pg/ml si 16,6 ng/l in grupul
cu placebo. In siptimana 24, modificarea proportionala fata de cea bazatia pe NT-proBNP si troponina
I a fost de 0,19 si, respectiv, 0,58 pentru grupul tratat cu aficamten si, respectiv, de 0,99 si, respectiv,
1,01 pentru grupul tratat cu placebo. NT-proBNP si troponina I au fost similare cu valoarea initiala
pentru ambele brate de tratament la 4 saptamani dupa Intreruperea tratamentului.

Electrofiziologie cardiaca

Rezultatele unui studiu QT complet au demonstrat o lipsa a prelungirii intervalului QTc 1n intervalul
de concentratie terapeuticd de aficamten. La o doza unica de 50 mg (expunere similard cu o doza de

20 mg pe zi la starea de echilibru), limitele superioare ale modificarii corectate cu placebo fata de
intrarea in studiu a intervalului QT corectat prin Fridericia (AAQTcF) 90% interval de incredere pentru
aficamten au fost toate <10 msec.

Eficacitate si sigurantd clinica

Eficacitatea aficamtenului a fost evaluata in studiul SEQUOIA-CMH, un studiu de faza 3,
multicentric, randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebo, la 282 de adulti (142 aficamten,
140 placebo) cu CMHo simptomatic clasificarea NYHA clasa II si III, FEVS >60% si valoarea
maxima a valvei TEVS-G >30 si, respectiv, >50 mmHg la selectie.

Pacientii cu o tulburare de infiltratie sau de stocare cunoscuta, care provoaca hipertrofie cardiaca, cum
ar fi sindromul Noonan, boala Fabry sau amiloidoza, au fost exclusi.

Pacientii au fost randomizati in raport de 1:1 pentru a li se administra fie o doza initiald de 5 mg de
aficamten, fie placebo o data pe zi timp de 24 de sdptamani. Factorii de stratificare au inclus utilizarea
la intrarea in studiu a beta-blocantelor si testarea exercitiilor cardiopulmonare (CPET) a ergometrului
(banda de alergare sau bicicletd). La intrarea 1n studiu, beta-blocantele au fost utilizate de 61,3% dintre
pacienti, iar blocantele canalelor de calciu non-dihidropiridina au fost utilizate de 28,7% dintre
participanti. In plus, 12,8% dintre pacienti luau disopiramida. In total, 14,5% dintre pacienti nu luau
niciun medicament de fond la intrarea in studiu.
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In general, datele demografice si caracteristicile bolii la intrarea in studiu au fost echilibrate intre
grupurile de tratament. Studiul a Inrolat pacienti cu o varstd medie de 59,1 ani; (interval intre 18 si

84 ani), 59% barbati, 79% albi, 19% asiatici si 1% negri sau afro-americani. Media indicelui de masa
corporald a fost de 28,1 kg/m?, frecventa cardiacd medie in repaus de 66 bpm si tensiunea arteriald
medie de 125/74 mmHg. In SEQUOIA-CMH au existat 57 de pacienti cu varsta de 65 de ani si peste.
Niciun pacient nu a fost supus anterior unei terapii de reducere a septului (TRS). La intrarea in studiu,
76% dintre pacientii randomizati au fost din clasificarea NYHA clasa II si 24% au fost din clasificarea
NYHA clasa III. Valoarea mediand a FEVS a fost de 75,6%, valoarea medie a TEVS-G in repaus a
fost de 55,1 mmHg, valoarea medie a TEVS-G Valsalva a fost de 83,1 mmHg, iar valoarea medie a
Chestionarului Kansas City privind cardiomiopatia — Scorul rezumatului clinic (KCCQ-CSS) a fost de
74,7.

Pacientii au fost initiati cu o doza aficamten de 5 mg o data pe zi. Dozele au fost titrate individual n
sdptamanile 2, 4 si 6 dacad Valsalva TEVS-G >30 mmHg si FEVS >55% la intervale de 5 mg pana la o
doza maxima de 20 mg o data pe zi. In siptiméana 24, in grupul cu aficamten 46% dintre pacienti au
primit o doza de 20 mg, 35% au primit o doza de 15 mg, 15,3% au primit o doza de 10 mg si 3,6% au
primit o doza de 5 mg.

Criteriu final de evaluare primar - absorbtie maxima de oxigen (pV0O>)

In studiul SEQUOIA-CMH, criteriul final de evaluare primar al modificarii de la intrarea in studiu a
pVO: pana in sdptdmana 24 a fost semnificativ statistic si mai mare in grupul cu aficamten comparativ
cu placebo, asa cum se aratd in Tabelul 5.

Criterii finale de evaluare secundare

Efectele tratamentului cu aficamten asupra stérii de sandtate, capacitatii functionale si obstructiei
TEVS au fost evaluate prin modificarea KCCQ-CSS, procentul de pacienti cu ameliorare >1 a clasei
functionale NYHA, modificarea fatd de intrarea in studiu a Valsalva TEVS-G, procentul de pacienti cu
Valsalva TEVS-G <30 mmHg si durata eligibilitatii pentru terapia de reducere septala (TRS). In
saptdmana 24, pacientii carora li s-a administrat aficamten au prezentat o imbunatatire mai mare
comparativ cu grupul cu placebo in toate punctele secundare (Tabelul 5).

Tabelul S: Analiza criteriilor finale de evaluare din studiul SEQUOIA-CMH

Aficamten Placebo
Criterii finale de evaluare N=142 N =140
Modificarea fata de intrarea in studiu a pvVO; prin CPET
Intrarea in studiu (ml/min/kg), medie (AS) | 18444 | 18,6(45)
Saptdmana 24
Media LS (SE) 1,76 (0,25) ‘ 0,02 (0,25)
Diferenta media LS fati de placebo (I 95%) 1,74 (1,04, 2,44)
Valoare p <0,0001
Modificarea fati de intrarea in studiu a KCCQ-CSS!
Intrarea in studiu, medie (AS) 75,6 (18,4) 73,7 (17,6)
Saptamana 12, n (%) 11,1 (0,9) 4 (0,9)
Diferenti (I 95%) 7(4,5,9.5)
Valoare p <0,0001
Saptamana 24, n (%) 11,6 (1) ‘ 4,3 (1)
Diferenta (I 95%) 7,3 (4,6, 10,1)
Valoare p <0,0001
Procentul de pacienti cu o imbuniititire >10 puncte a KCCQ-CSS!
Saptaméana 12, n (%) 63 (44,4) ‘ 33 (23,6)
Diferenta (IT 95%) 20,8 (10, 31,6)
Valoare p <0,001
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Saptimana 24, n (%) 69(48,6) | 38(27.1)
Diferenta (I 95%) 21,5 (10,6, 32,5)
Valoare p <0,001

Procentul pacientilor care au rimas eligibili pentru TRS*

Intrarea in studiu N=32 N=29

Saptamana 24, n (%) 4 (12,5) 14 (48,3)

. S RRO: 0,16 (0,03, 0,61

Diferenta (11 95%) Diferenta: -36,§ (-58.5, -1)4,5)

RRO, p =0,005
Valoare p Diferenta. p - 0,002
Durata eligibilititii pentru TRS'

Zile petrecute neeligibil pentru TRS pe parcursul a 24 de

sépt;méni de tratamgent, E (%) P 353 (7.9) 1134 @3.1)

Diferenta (I 95%) -78,1 (-99,8, -56,3)

Valoare p <0,0001

Modificarea fati de intrarea in studiu a valorii Valsalva TEVS-G (mmHg)!

Intrarea in studiu, medie (AS) 83 (32) 83 (32,7)

Saptamana 12, n (%) -46 (2,4) 2,6 (2,4)

Diferentd (I 95%) -48 (-55, -42)

Valoare p <0,0001

Saptamana 24, n (%) -48 (2,4) ‘ 2,2 (2,4)

Diferentd (I 95%) -50 (-57, -44)

Valoare p <0,0001

Procentul de pacienti cu Valsalva TEVS-G <30 (mmHg)*

Saptimana 12, n (%) 74(52,1) |  8(57)

. S RRO: 18 (7,8, 44,4
Diferenta (11 95%) Diferent: 46,(4 (373, 5)5,5)
Valoare p <0,0001
Saptamana 24, n (%) 70 (49,3) ‘ 5(3,6)

. S RRO: 25,5 (10,1, 88,2
Diferentd (I195%) Diferenti: 45,(7 (36,9, 54),5)
Valoare p <0,0001

Procentul de pacienti cu ameliorare >1 clasa NYHA*

Saptamana 12, n (%) 69 (48,6) ‘ 25(17,9)

. U RRO: 4,6 (2,6, 8,4
Diferenta (11 95%) Diferenti: 30,(8 (20,6,)41)
Valoare p <0,0001
Saptimana 24, n (%) 83 (585 | 34(243)

. S RRO: 4,4 (2,6, 7,6
Diferenta (I1 95%) Diferenti: 34,(2 ’(2’3,11,)45)
Valoare p <0,0001

CPET: Test de exercitii cardiace pulmonare; KCCQ CSS: Chestionar Kansas City privind

cardiomiopatia — Scorul rezumatului clinic; NYHA: Asociatia de Cardiologie din New York;

TEVS-G: gradient al tractului de ejectie al ventriculului stdng; TRS: terapie de reducere a

septului

"Media LS (SE) si diferenta medie LS (Il 95%) prezentate pentru criteriile finale de evaluare

continue.

2KCCQ CSS masoara limitarile fizice percepute de pacient si simptomele asociate cu
insuficienta cardiaca. KCCQ CSS variaza de la 0 la 100, scorurile mai mari reprezentand o
stare de sanatate mai buna.

3NYHA include Clasele I pana la IV.

4Numirul (procentul) de respondenti si diferenta de rata (dif) si RRO frecvente (IT 95% exact al
RRO) sunt prezentate pentru criteriile finale de evaluare binare.
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Au fost examinate o serie de caracteristici demografice, caracteristici ale bolii la intrarea in studiu si
medicamente concomitente la intrarea in studiu (de ex., utilizarea beta-blocantelor) pentru a se
determina influenta acestora asupra rezultatelor. Rezultatele analizei primare au fost in favoarea
aficamten consecvent in toate subgrupurile.

Efectul amficatenului asupra gradientului tractului ventricular sting dupa manevra Valsalva a fost
relativ rapid, cu o diferentd medie LS intre grupurile de -20 mm Hg (Il 95%, -27,3 pana la -13,3) dupa

2 saptamani.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu MYQORZO la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
cardiomiopatiei hipertrofice (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Expunerea la aficamten creste proportional doza dupa mai multe doze zilnice de 1 mg pana la 75 mg
de aficamten. Farmacocinetica aficamtenului a fost comparabila intre participantii sdndtosi si pacientii
cu CMHo: participantii sdnatosi au demonstrat o expunere mai scazuta cu numai 23% fata de pacientii
cu CMHo. Raporturile medii geometrice de acumulare pentru aficamten au fost similare intre
nivelurile de doza si au variat intre 4,57 si 4,82.

Absorbtie

Aficamtenul se absoarbe rapid cu o duratd mediana pana la concentratia maxima (tmax) de 1,5 pana la
2 ore. Concentratia maxima de aficamten (Cmax) $i concentratia minima (cmin) dupa administrarea a
20 mg o data pe zi la starea de echilibru au fost de 336 si respectiv 288 ng/ml. Biodisponibilitatea
aficamtenului dupa administrarea orala nu este cunoscutd. Nu s-au observat diferente semnificative
clinic in ceea ce priveste ASC si Cnax aficamten in urma administrarii cu o masa bogata in grasimi si
calorii.

Distributie

Aficamtenul este legat in proportie de aproximativ 90% de proteinele plasmatice si demonstreaza un
volum aparent de distributie de 309 1. Raportul sdnge/plasma pentru aficamten a fost de 0,94.

Metabolizare

Aficamtenul este metabolizat extensiv la om, in principal prin intermediul CYP2C9 (50%), cu
contributii ale CYP3A (26%) si CYP2D6 (21%) si implicare minima a CYP2C19 (3%). Aficamtenul
este metabolizat in principal la 2 metaboliti inactivi farmacologic, CK-3834282 si CK-3834283, care
circuld la aproximativ 56% si, respectiv, 103% dintre substanta parinte din plasma.

CYP2C9 este o enzima polimorfa. Datele din literaturd indica faptul ca variantele CYP2C9*2%*3 si in
special cele ale CYP2C9*3*3 au ca rezultat o activitate mai redusd. Aceste variante inca mai au 15-
45% din activitatea metabolizatorilor normali, aga cum s-a demonstrat asupra farmacocineticii mai
multor substraturi sensibile. Deoarece aficamtenul este metabolizat si de enzime CYP, altele decéat
CYP2C9, iar o parte din activitatea CYP2C9 ramane la pacientii cu fenotip de metabolizator lent
CYP2C9, nu se considerd necesara genotiparea sau doza initiala dependenta de genotip.
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Eliminare

Aficamtenul are un timp de injumatatire terminal mediu (t,,) si un timp pana la starea de echilibru de
aproximativ 80 de ore si, respectiv, 17 zile, la pacientii cu CMHo. Se asteapta ca majoritatea (~95%)
pacientilor cu CMHo sa aiba un timp de t,, mai mic de 155 de ore si s atinga starea de echilibru pana
la 33 de zile de administrare zilnica a dozelor de aficamten. La starea de echilibru, raportul
concentratiei plasmatice maxime pand la minime cu dozare o data pe zi este de aproximativ 1,2.
Clearance-ul total este de 2,6 1/ora, iar clearance-ul renal este <0,1% din clearance-ul total.

Dupa o doza unica de 20 mg de aficamten marcat radioactiv, 32% (0,055% aficamten nemodificat) a
fost excretata 1n urina si 58% (5% aficamten nemodificat) a fost excretata in materiile fecale.

Populatii speciale

Analizele farmacocinetice populationale nu au demonstrat diferente semnificative clinic in ceea ce
priveste farmacocinetica aficamtenului pe baza varstei (18 pana la 83 de ani) sau etniei.

S-au observat diferente mici, dar semnificative, in ceea ce priveste expunerea la aficamten 1n functie
de sex si greutate corporald. Pacientii de sex feminin au demonstrat o expunere cu 31% mai mare fata
de pacientii de sex masculin. Cea mai mare cuartild a greutétii corporale a pacientilor (105 kg) a
demonstrat o expunere cu 44% mai mica la aficamten decét cea mai mica cuartila a greutatii corporale
a pacientilor (64 kg).

Insuficienta renald

Analizele de farmacocinetica populationald nu au demonstrat diferente semnificative clinic in ceea ce
priveste farmacocinetica aficamtenului (crestere de 14 pana la 28% a expunerii) pe baza insuficientei
renale usoare pana la moderate (RFGe >30 ml/min). Nu se cunosc efectele insuficientei renale severe
(RFGe <30 ml/min).

Insuficienta hepatica

Pe baza studiului de faza 1, nu sunt de asteptat diferente semnificative clinic n ceea ce priveste
farmacocinetica aficamtenului in cazul insuficientei hepatice usoare (clasificarea Child-Pugh clasa A)
pana la moderate (clasificarea Child-Pugh clasa B). Insuficienta hepaticd moderata nu a demonstrat
nicio modificare a expunerii la aficamten. Efectele insuficientei hepatice severe (clasificarea Child-
Pugh clasa C) nu sunt cunoscute.

Copii si adolescenti

Farmacocinetica aficamten nu a fost investigata la pacienti cu varsta sub 18 ani.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,

carcinogenitatea.

Dezvoltarea embrio-fetald si postnatald

Atunci cand aficamten a fost administrat pe cale orald intr-un studiu de toxicitate embrio-fetala la
sobolan, a fost observata cresterea numarului de resorbtii precoce si tardive, sciderea mediei greutatii
corporale fetale a grupului, si anomalii fetale precum coada scurta (1 fat) si coada rasucita (2 fetusi) la
expuneri toxice materne de 2,5 ori mai mari decat doza maxima recomandata la om (DMRO) de

20 mg de aficamten pe baza ASC. Nu s-au observat efecte adverse asociate cu aficamtenul asupra
cresterii fetale sau variatii externe sau viscerale fetale observate la expuneri de 1,9x mai mari decat
DMRO pe baza ASC.
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Atunci cand aficamten a fost administrat oral intr-un studiu de toxicitate embrio-fetala la iepure, s-a
observat cresterea numarului de resorbtii tardive la expuneri toxice materne mai mici decit DMRO.
Prin urmare, acest studiu este considerat insuficient.

Intr-un studiu de dezvoltare pre- si postnatal, aficamtenul a fost administrat la femele de sobolan pe
durata organogenezei pana in perioada de nastere si intircare, la doze de pana la 6 mg/kg/zi, ceea ce
este anticipat a fi o expunere apropiatd DMRO. La 6 mg/kg/zi s-a observat reducerea greutatii
corporale materne, crestere greutatii cordului, o reducere a indicelui de viabilitate la pui, scdderea
greutatii corporale medii a grupului, suspiciune de deshidratare, lactatie absenta si indoirea cozii. In ce
priveste NOAEL pentru doza de 1,5 mg/kg/zi, nu au existat efecte materne si nici efecte asupra
maturizarii sexuale, parametrii functiei neurocomportamentale sau functiei reproductive la puii de
sobolan. La aceste doze, nu s-au observat dovezi de potential teratogen legate de medicament.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Celuloza microcristalina (E 460(i))
Manitol (E 421)

Croscarmeloza sodica (E 468)
Hidroxipropilceluloza (E 463)
Laurilsulfat de sodiu

Stearat de magneziu (E 470b)

Film de acoperire

Macrogol din copolimer grefat de poli(alcool vinilic) (E 1209)
Talc (E 553b)

Dioxid de titan (E 171)

Glicerol mono si dicaprilocaprat (E 471)

Poli(alcool vinilic) (E 1203)

Lac de aluminiu indigo carmin (E 132)

Carmin (E 120)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din folie de polivinilclorura (PVC)/aluminiu care contine 14 comprimate filmate.

Mairimea ambalajului este de 14, 28 sau 98 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2014/001-012

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12 februarie 2026

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la
articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia
publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).

. Maisuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inainte de lansarea aficamtenului in fiecare stat membru, detinitorul autorizatiei de punere pe piata
(DAPP) trebuie sa convind cu autoritatea nationald competenta asupra continutului si formatului
programului educational, inclusiv asupra mijloacelor de comunicare, modalitatilor de distributie si a
oricaror alte aspecte ale programului.

Programul educational are scopul de a educa profesionistii din domeniul sanatatii (HCP) si pacientii cu

privire la riscul potential important de insuficienta cardiaca din cauza disfunctiei sistolice si a
toxicitatii embrio-fetale.
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DAPP se va asigura ca in fiecare stat membru in care se comercializeaza aficamtenul, toti
profesionistii din domeniul sanétatii care prescriu aficamtenul au acces la/sunt furnizati impreuna cu
Pachetul de informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii, care contine:

. Informatii despre unde puteti gasi cel mai recent Rezumat al caracteristicilor produsului (RCP)
o Lista de verificare HCP
. Cardul pacientului

O declaratie cu ,, ' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare” va fi inclusa in
toate materialele educative Tmpreund cu instructiuni pentru raportarea reactiilor adverse.

Lista de verificare pentru HCP va contine urméatoarele mesaje:
Inainte de a incepe tratamentul cu aficamten

Pentru pacientele cu potential fertil:

o Informati pacienta cu privire la riscul potential de toxicitate embrio-fetala asociatd cu aficamten
si necesitatea monitorizarii ulterioare (ecocardiografie fetald) in cazul unei sarcini.

° Oferiti consiliere cu privire la necesitatea de a evita sarcina si necesitatea unei forme eficiente
de contraceptie 1n timpul tratamentului cu MYQORZO.

o Discutati aspectele raportului beneficiu-risc al tratamentului in timpul sarcinii si nevoia de
monitorizare regulate (de exemplu, o data la 2 saptimani) a functiei cardiace fetale in timpul
sarcinii.

o Instruiti pacienta ca trebuie sd-si informeze medicul imediat daca este gravida, crede cé este

gravida sau planifica sa raimana gravida.

Pentru toti pacientii:

o Asigurati-va ca FEVS a pacientului este > 55% la evaluarea recenta.

o Informati pacientul cu privire la riscul potential de disfunctie sistolica care duce la insuficienta
cardiaca in timpul tratamentului cu aficamten si ca trebuie sd consulte imediat medicul sau sa
solicite asistentd medicala dacd prezintd aritmii noi sau agravate, dispnee, durere toracica,
oboseala sau edem la nivelul picioarelor.

o Verificati dacé pacientul nu intentioneaza sa ia in prezent fluconazol sau rifampicind in timp ce
ia aficamten.

o Evaluati potentialele interactiuni. Intrebati daca pacientul urmeaza un tratament stabil cu
inhibitori ai CYP2C9 sau cu un inductor al CYP2C9 sau CYP3A, conform pct. 4.2, 4.4 5i 4.5
din RCP.

o Recomandati pacientului sd nu inceapd, sa nu opreasca sau sa nu schimbe niciun medicament
fard a va adresa medicului care prescrie medicamentul.

o Recomandati pacientului sé ia aficamtenul asa cum a fost prescris si sfatuiti pacientul ce sa faca
in cazul unei doze omise sau al unei supradoze.

o Evidentiati Cardul pacientului din fiecare cutie de medicament.

In timpul tratamentului la fiecare vizita la clinica (conform descrierii din RCP)

Pentru pacientele cu potential fertil:
o Reamintiti pacientelor riscul potential de toxicitate embrio-fetald asociata cu aficamten si
necesitatea monitorizarii ulterioare (ecocardiografie fetala) in cazul unei sarcini.

. Reamintiti femeilor cu potential fertil sa utilizeze metode contraceptive eficace n timpul
tratamentului.
o Informati pacienta ca trebuie sa-si informeze medicul dacé este gravida sau planifica sa rimana

gravida si in cazul unei sarcini, necesitatea monitorizarii regulate (de exemplu, o daté la doua
saptdmani) a functiilor cardiace fetale.

o Asigurati-va ca pacienta este monitorizata indeaproape; luati in considerare ecocardiografia
fetala pentru a monitoriza semnele de disfunctie cardiaca fetala.
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Pentru toti pacientii:

Evaluati pacientul pentru semne, simptome si dovezi clinice de insuficientd cardiaca, conform
indrumarilor furnizate in RCP pct. 4.4.

Efectuati o ecografie cardiaca pentru a evalua FEVS (conform frecventei mentionate la pct. 4.2)
si un TEVS-G Valsalva si mentineti, ajustati sau intrerupeti tratamentul cu aficamten la pct. 4.2
din RCP.

Evaluarea bolii grave (de exemplu, infectii grave), aritmiilor noi (de exemplu, fibrilatie atriala
noua sau necontrolatad sau alte tahiaritmii necontrolate), evaluarea agravarii functiei sistolice.
Reamintiti-i pacientului ca trebuie sa consulte medicul sau sa solicite imediat asistenta medicala
daca prezinta aritmie, dispnee, durere in piept, oboseald sau edem la nivelul piciorului nou
aparuta sau agravata.

Verificati daca pacientul intentioneaza sa initieze un inhibitor CYP2C9 sau sa intrerupa un
inductor CYP2C9 sau CYP3A si ajustati doza conform pct. 4.2 din RCP.

Recomandati pacientului sa nu inceapa, sa nu opreasca sau sa nu schimbe niciun medicament
fara a va adresa medicului care prescrie medicamentul.

Recomandati pacientului sa ia aficamten asa cum a fost prescris si sfatuiti pacientul ce sa faca n
cazul unei doze omise sau 1n cazul supradozajului cu aficamten.

Cardul pacientului, care va face parte din Anexa Illa a Informatiilor produsului, va contine
urmatoarele mesaje cheie:

Pentru pacientele cu potential fertil:

Efectele MYQORZO asupra unui fat nendscut nu se cunosc complet.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul
tratamentului.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida
sau planificati s ramaneti gravida.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscurile potentiale ale
administrarii acestui medicament in timpul sarcinii si va decide daca tratamentul trebuie Inceput
sau continuat.

Daca luati MYQORZO in timpul sarcinii, medicul dumneavoastrd va monitoriza cu atentie
functia cardiaca pentru dumneavoastra si copil prin ecografie cardiacd. Daca exista o modificare
a functiei cardiace a dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra, medicul dumneavoastra va
poate ajusta doza sau poate opri tratamentul.

Pentru toti pacientii:

Instructiuni pentru a transporta Cardul pacientului in permanenta si pentru a-1 arata oricarui
HCP care consulta pacientul.

Afirmatia ca aficamtenul este indicat pentru tratamentul cardiomiopatiei hipertrofice obstructive
simptomatice.

Informatii despre riscul potential de insuficienta cardiaca din cauza disfunctiei sistolice.
Informatii care sunt importante pentru efectuarea programarilor la ecografie cardiaca, deoarece
medicul trebuie sa verifice efectul MYQORZO asupra inimii.

Instructiune de a-i comunica imediat medicului daca pacientul prezintd urmétoarele simptome
noi sau agravate: batai neregulate ale inimii, dificultati de respiratie, durere in piept, oboseala,
umflarea picioarelor sau infectie grava.

Instructiunea de a nu incepe, a opri sau a schimba niciun medicament fara a va adresa medicului
care prescrie aficamtenul.

Datele de contact ale medicului care prescrie medicamentul.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 5 mg comprimate filmate
aficamten

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 5 mg aficamten.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate
14 comprimate

28 de comprimate
98 de comprimate

S. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Inghititi comprimatele intregi.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irlanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2014/005 (Marimea ambalajului 14 comprimate)
EU/1/25/2014/001 (Marimea ambalajului 28 de comprimate)
EU/1/25/2014/009 (Marimea ambalajului 98 de comprimate)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MYQORZO 5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 5 mg comprimate
aficamten

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 10 mg comprimate filmate
aficamten

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 10 mg aficamten.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate
14 comprimate

28 de comprimate
98 de comprimate

S. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Inghititi comprimatele intregi.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

29



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irlanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2014/006 (Marimea ambalajului 14 comprimate)
EU/1/25/2014/002 (Marimea ambalajului 28 de comprimate)
EU/1/25/2014/010 (Marimea ambalajului 98 de comprimate)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MYQORZO 10 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 10 mg comprimate
aficamten

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTELE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 15 mg comprimate filmate
aficamten

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 15 mg aficamten.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate
14 comprimate

28 de comprimate
98 de comprimate

S. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Inghititi comprimatele intregi.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irlanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2014/007 (Marimea ambalajului 14 comprimate)
EU/1/25/2014/003 (Marimea ambalajului 28 de comprimate)
EU/1/25/2014/011 (Marimea ambalajului 98 de comprimate)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MYQORZO 15 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 15 mg comprimate
aficamten

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 20 mg comprimate filmate
aficamten

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 20 mg aficamten.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate
14 comprimate

28 de comprimate
98 de comprimate

S. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Inghititi comprimatele intregi.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

Irlanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2014/008 (Marimea ambalajului 14 comprimate)
EU/1/25/2014/004 (Marimea ambalajului 28 de comprimate)
EU/1/25/2014/012 (Marimea ambalajului 98 de comprimate)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

MYQORZO 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYQORZO 20 mg comprimate
aficamten

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cytokinetics

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII
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| CONTINUTUL CARDULUI PACIENTULUI

CARDUL PACIENTULUI

MYQORZO®V
(aficamten)

Instructiuni pentru pacient: Purtati acest card asupra dumneavoastrd in permanenti. Adresati va
medicului care va examineaza si informati-1 ca luati aficamten, si aratati acest card.

Aficamten este indicat pentru tratamentul cardiomiopatiei hipertrofice obstructive. Consultati
prospectul pentru mai multe informatii sau contactati /introduceti datele de contact locale].

Informatii privind siguranta pentru pacientele cu potential fertil:

o Efectele MYQORZO asupra unui copil nenascut nu sunt pe deplin cunoscute.

o Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului.

. Nu trebuie sa utilizati acest medicament in timp ce sunteti gravida, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra evalueaza afectiunea dumneavoastra si il prescrie pentru
dumneavoastra.

. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati s ramaneti gravida.

o Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscurile potentiale ale

administrarii acestui medicament in timpul sarcinii si va decide daca tratamentul trebuie inceput
sau continuat.

o Daca sunteti tratatd cu MYQORZO in timpul sarcinii, medicul dumneavoastra va monitoriza cu
atentie functia cardiaca pentru dumneavoastra si copil prin ecografie cardiaca. Daca existd o
modificare a functiei cardiace a dumneavoastrd sau a copilului dumneavoastrd, medicul
dumneavoastra va poate ajusta doza sau poate opri tratamentul.

Informatii privind siguranta pentru toti pacientii:

o Desi nu s-a observat in studiile clinice, aficamtenul poate creste riscul de insuficienta cardiaca
din cauza disfunctiei sistolice, o afectiune in care inima nu poate pompa cu suficienta forta si
care poate pune viata in pericol.

. Este foarte important sa va programati la ecografie cardiaca, deoarece medicul dumneavoastra
trebuie sa verifice efectul MYQORZO asupra inimii.
. Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca prezentati batai neregulate ale

inimii noi sau agravate (aritmie), dificultati de respiratie, dureri in piept, oboseala, umflarea
picioarelor sau infectii grave.

o Nu Incepeti, nu opriti si nu schimbati niciun medicament fara a va adresa medicului care v-a
prescris medicamentul.

Va rugam sa completati aceasta sectiune sau sa cereti medicului care v-a prescris aficamten sa o
completeze.

Numele pacientului:
Numele persoanei care prescrie:
Numarul de telefon al cabinetului:

Numair de telefon in afara orelor de program:
Numele spitalului (daca este cazul):

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti ajuta prin raportarea oricaror reactii adverse pe
care le-ati putea manifesta la [addugati aici numarul/adresa de corespondentd/adresa de raportare
locala etc.]
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

MYQORZO 5 mg comprimate filmate

MYQORZO 10 mg comprimate filmate

MYQORZO 15 mg comprimate filmate

MYQORZO 20 mg comprimate filmate
aficamten

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

o Veti primi un Card pentru pacient. Cititi-1 cu atentie si respectati instructiunile.

. Aratati intotdeauna medicului, farmacistului sau asistentei medicale Cardul pentru pacient la
consultatii sau daca mergeti la spital.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ

orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti In acest prospect

Ce este MYQORZO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati MYQORZO
Cum sa luati MYQORZO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MYQORZO

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este MYQORZO si pentru ce se utilizeaza

MYQORZO contine substanta activa aficamten. Aficamtenul este un inhibitor reversibil al miozinei
cardiace, ceea ce inseamna cd modifica actiunea proteinei musculare miozina in celulele muschiului
cardiac.

MYQORZO este utilizat pentru a trata adultii cu un tip de boala cardiaca numitd cardiomiopatie
hipertrofica obstructivd (CMHo). Se utilizeaza la adultii care prezintd simptome ale bolii (CMHo clasa
II sau clasa III). ,,Clasa” reflecta gravitatea bolii: ,,clasa II” implica o usoara limitare a activitatii fizice,
iar ,,clasa III” implica o limitare marcata a activitatii fizice.

Cardiomiopatia hipertrofica (MHC) este o afectiune 1n care peretii inimii stAngi (ventricului) se
contractd mai puternic si devine mai gros decat in mod normal. Pe masura ce peretii se ingroasa,
acestia pot bloca (obstructiona) fluxul de singe care iese din inima si, de asemenea, pot face muschiul
inimii rigid. Acest blocaj (obstructie) ingreuneaza patrunderea si iesirea sangelui n inima, reducand
capacitatea acestuia de a pompa sange n restul corpului. Aceasta afectiune este cunoscutd sub numele
de cardiomiopatie hipertrofica obstructivd (CMHo). Simptomele de CMHo includ durere in piept si
senzatia de lipsa de aer (in special in cazul exercitiilor fizice), oboseala, ritmuri cardiace anormale,
ameteald, senzatie de lesin, lesin (sincopd) si umflarea gleznelor, a picioarelor, a gambelor, a
abdomenului si/sau a venelor de la nivelul gatului.
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Substanta activd din MYQORZO, aficamten, se leaga de proteina miozind din muschiul inimii. Acest
lucru reduce contractia excesiva a inimii, care ajutd inima sd pompeze mai usor, reduce blocajul
fluxului sanguin si poate ameliora simptomele de CMHo.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MYQORZO

Nu luati MYQORZO:

o daca sunteti alergic la aficamten sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

o Daca luati urmatoarele medicamente:

- mai mult de 1 doza de fluconazol (un medicament utilizat in mod obisnuit pentru tratarea
infectiilor fungice).

- adagrasib (un medicament utilizat pentru tratamentul anumitor cancere).

- rifampicina (un antibiotic pentru infectii precum tuberculoza).

- sundtoare (un medicament pe baza de plante medicinale pentru depresie).

Adresati-va medicului dacd medicamentul pe care 1l luati va impiedica sa luati aficamten. Vezi
sectiunea ,,MYQORZO impreuna cu alte medicamente”.

Nu luati MYQORZO daca vi se aplica oricare dintre cele de mai sus. Daca nu sunteti sigur, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua MYQORZO.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati MYQORZO, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca prezentati oricare dintre aceste
simptome (noi sau agravate) in timpul tratamentului cu MYQORZO:

- ritm neregulat al inimii (aritmie)

- dificultati de respiratie (dispnee)

- durere in piept

- oboseala sau

- umflare a picioarelor.

Acestea pot fi semne si simptome de disfunctie sistolica, o afectiune in care inima nu poate pompa cu
suficienta fortd, care poate pune viata in pericol si poate duce la insuficienta cardiaca (vezi pct. 4).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca faceti o infectie grava, daca
ritmul inimii devine neregulat sau se agraveaza (aritmie) deoarece acest lucru va poate creste riscul de
aparitie pentru disfunctia sistolicasi insuficienta cardiaca. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra
sd faca teste suplimentare pentru a evalua cat de bine va functioneaza inima.

Teste de rutina

Medicul va evalua cat de bine lucreaza inima dumneavoastra (functia inimii) utiliznd o ecografie
cardiacd (un test cu ultrasunete care capteaza imagini ale inimii pentru a verifica fractia de ejectie a
ventriculului stang (FEVS; cantitatea de sange pompata din inima de camera stanga inferioara intr-o
singura bataie). Acest lucru se va efectua inainte de prima doza si in mod regulat in timpul
tratamentului cu MYQORZO. Este foarte important sa efectuati aceste programari la ecografie
cardiacd, deoarece medicul trebuie sa verifice efectul MYQORZO asupra inimii dumneavoastra Este
posibil sa fie necesara ajustarea dozei dumneavoastra de tratament pentru a va Tmbunétati raspunsul
sau pentru a va scidea reactiile adverse.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor (cu varsta sub 18 ani), deoarece
eficacitatea si siguranta MYQORZO nu au fost studiate la aceastd grupa de varsta.
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MYQORZO impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta deoarece alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza
MYQORZO. Unele medicamente pot creste cantitatea de MYQORZO din organismul dumneavoastra
si pot creste probabilitatea dumneavoastra de a manifesta reactii adverse care pot fi severe. Alte
medicamente pot reduce cantitatea de MYQORZO din organismul dumneavoastra si pot reduce
efectele benefice ale acestuia.

Nu luati MYQORZO daca luati oricare dintre urmatoarele:

o mai mult de o doza de fluconazol (un medicament utilizat in tratamentul infectiilor fungice)
. adagrasib (un medicament utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de cancer)

. rifampicind (un antibiotic pentru infectii precum tuberculoza)

. sunatoare (un medicament pe baza de plante medicinale pentru depresie).

Inainte de a lua MYQORZO, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati, ati luat
recent sau ati modificat doza oricaruia dintre urmatoarele medicamente:

. Unele medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice, de exemplu, voriconazol

. Medicamente utilizate pentru tratarea anumitor tulburari de anxietate, de exemplu, fluvoxamina,
fluoxetina

o Unele medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene, de exemplu, sulfafenazol

. Medicamente utilizate pentru tratarea cancerului, cum sunt apalutamida, enzalutamida,
mitotanul

o Unele medicamente utilizate pentru tratarea convulsiilor, de exemplu, carbamazepind, fenitoina

Daca luati sau ati luat oricare dintre aceste medicamente sau daca ati modificat doza, medicul
dumneavoastra trebuie sd vd monitorizeze atent si poate fi necesar sa va modifice doza de MYQORZO
sau sd ia in considerare un alt tratament.

Daca nu sunteti sigur daca luati vreunul dintre medicamentele mentionate mai sus, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua MYQORZO.

Inainte de a opri sau modifica doza unui medicament sau Tnainte de a incepe sa luati un medicament
nou, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu luati niciunul dintre medicamentele de mai sus ocazional sau din cand in cand (nu conform unui
program regulat), deoarece acest lucru ar putea modifica cantitatea de MYQORZO din organismul
dumneavoastra.

Sarcina
Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul tratamentului.

Nu exista experienta in utilizarea MYQORZO la femeile gravide. Nu este sigur daca MYQORZO
poate dauna fatului. Nu trebuie sa utilizati acest medicament in timp ce sunteti gravida, cu exceptia
cazului in care medicul dumneavoastra evalueaza afectiunea dumneavoastra si il prescrie pentru
dumneavoastra. Daca sunteti gravida, credeti cd ati putea fi gravida sau planificati sa rdmaneti gravida,
spuneti imediat medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra
despre riscurile potentiale ale administrarii MYQORZO in timpul sarcinii si va decide daca
tratamentul trebuie Inceput sau continuat. Daca sunteti tratatd cu MYQORZO 1in timpul sarcinii,
medicul dumneavoastra vd va monitoriza cu atentie functia inimii pentru dumneavoastra si copil, prin
ecografie cardiaca. Daca existd o modificare a functiei inimii la dumneavoastra sau la copil, medicul
va poate ajusta doza sau poate opri tratamentul.

Alaptarea

Daca intentionati s aldptati, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a lua acest medicament. Aceasta deoarece nu se cunoaste daca medicamentul
trece 1n laptele matern uman sau care ar putea fi efectele asupra copilului.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

MYQORZO poate avea un efect redus asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Daca simtiti ameteala in timp ce luati acest medicament, nu conduceti un vehicul, nu
mergeti cu bicicleta si nu folositi unelte sau utilaje (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”™).

MYQORZO contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati MYQORZO

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Tratamentul cu MYQORZO trebuie inceput sub
supravegherea unui medic cu experientd In gestionarea pacientilor cu cardiomiopatie.

Medicul dumneavoastra va va prescrie o doza zilnica unica de 5 mg, 10 mg, 15 mg sau 20 mg. Doza
unicd maxima este de 20 mg o data pe zi.

Doza initiala recomandata este de un comprimat filmat de 5 mg, administrat pe cale orala o data pe zi.
Dupa ce incepeti tratamentul, medicul dumneavoastra va va creste doza cu 5 mg o daté la 2 pana la
8 sdptamani pana cand se atinge o doza zilnica (de intretinere) obisnuita sau doza zilnicd maxima.

Medicul dumneavoastra va va spune cat MY QORZO trebuie sa luati.

Ecografia cardiaca

In timp ce luati MYQORZO, medicul dumneavoastri va monitoriza cét de bine functioneaza inima
dumneavoastra prin ecografie cardiaca si va poate ajusta doza pe baza ecografiei cardiace (cresterea
sau scaderea dozei dumneavoastrad sau oprirea temporara a tratamentului).

Prima dumneavoastra ecografie cardiaca va fi efectuata Tnainte de a incepe tratamentul si apoi din nou
in timpul vizitelor de urmarire o data la 2 pana la 8 saptamani, pentru a evalua modul in care
raspundeti la MYQORZO. Daca medicul dumneavoastra va modifica doza de MYQORZO 1n orice
moment, se va efectua o ecografie cardiaca in decurs de 8 saptamani dupa aceea pentru a se asigura
faptul ca vi se administreaza doza corecta (vezi pct. 2, Teste de rutind). Cand ati atins o doza zilnica
(de intretinere) obisnuita, ecografia cardiaca se va efectua o data la 3 Iuni sau la 6 luni.

Administrarea acestui medicament
Inghititi comprimatul intreg cu un pahar cu apa in fiecare zi. Nu divizati, nu zdrobiti si nu mestecati
comprimatul. Puteti lua acest medicament impreund cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult MYQORZO decit trebuie

Daca luati mai multe comprimate decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la un spital. Daca este posibil, luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului si acest
prospect.

Daca uitati sa luati MYQORZO
Daca uitati s luati MYQORZO la ora obisnuita, luati doza imediat ce va amintiti in aceeasi zi si luati
urmatoarea doza 1n ziua urmatoare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati MYQORZO

Nu incetati sa luati MYQORZO decét daca medicul dumneavoastrd va spune acest lucru. Daca incetati
sd luati MYQORZO, este posibil ca simptomele dumneavoastrda de CMH sa reapara. Dacé doriti opriti
tratamentul cu MYQORZO, adresati-va medicului dumneavoastrad pentru a discuta despre cel mai bun
mod de a face acest lucru.
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Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca prezentati oricare dintre aceste
simptome in timpul tratamentului cu MYQORZO:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o ameteala

o dificultate de respiratie nou aparuta sau agravatd, durere in piept, oboseala sau umflarea
picioarelor. Acestea pot fi semne si simptome de disfunctie sistolica (o afectiune in care inima
nu poate pompa sangele cu suficienta fortd), care poate duce la insuficienta cardiaca si poate
pune viata 1n pericol.

o simtirea batailor inimii.

o cresterea tensiunii arteriale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra.Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza MYQORZO

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine MYQORZO
. Substanta activa este aficamten. Fiecare comprimat filmat (comprimat) contine 5 mg, 10 mg,

15 mg sau 20 mg aficamten.

. Celelalte componente sunt:
- Nucleul comprimatului: Celuloza microcristalina (E 460), manitol (E 421), croscarmeloza
sodicd (E 468), hidroxipropilceluloza (E 463), laurilsulfat de sodiu, stearat de magneziu
(E 470b). Vezi pct. 2 ,MYQORZO contine sodiu”.
- Film de acoperire: Copolimer grefa de poli (alcool vinilic) macrogol (E 1209), talc (E
553b), dioxid de titan (E 171), glicerol mono si dicaprilocaprat (E 471), poli (alcool
vinilic) (E 1203), lac de aluminiu carmin indigo carmin (E 132), carmin (E 120).
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Cum arata MYQORZO si continutul ambalajului

. MYQORZO 5 mg comprimate filmate_sunt de culoare violet, rotunde, marcate cu ,,5” pe o fata
si cu ,,CK” pe cealalta fata. Dimensiunea comprimatului de aproximativ 4,84 mm n diametru.
. MYQORZO 10 mg comprimate filmate sunt de culoare violet, triunghiulare, marcate cu ,,10” pe

o fata si,,CK” pe cealalta fata. Dimensiunea comprimatului de aproximativ
6,73 mm x 6,99 mm.

. MYQORZO 15 mg comprimate filmate sunt de culoare violet, pentagonale, marcate cu ,,15” pe
o fata si cu,,CK” pe cealalta fata. Dimensiunea comprimatului de aproximativ
7,33 mm x 7,37 mm.

. MYQORZO 20 mg comprimate filmate sunt comprimate de culoare violet, ovale, inscriptionate
cu ,,20” pe o fata si ,,CK” pe cealalta fatd. Dimensiunea comprimatului de aproximativ
5,46 mm x 10,29 mm.

Comprimatele sunt disponibile in blistere din folie de aluminiu, care contin 14 comprimate filmate.

Fiecare ambalaj contine 14, 28 sau 98 de comprimate. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa
fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Road

Dublin D04 WF21

Irlanda

Tel: +353 1 200 3014
medinfo.europe@cytokinetics.com

Producator

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu.
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