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Camzyos (mavakamten)
Prehlad o lieku Camzyos a preco bol povoleny v EU

Co je liek Camzyos a na €o sa pouziva?

Camzyos je liek, ktory sa pouziva u dospelych na liecbu obstrukénej hypertrofickej kardiomyopatie
(oHKM), ¢o je ochorenie, pri ktorom sval v hlavnej pumpovacej komore srdca zhrubne alebo sa rozsiri,
¢o modze zablokovat prietok krvi zo srdca do zvysku tela.

Pouziva sa u dospelych na symptomatick( liecbu tohto ochorenia (triedy Il alebo 111 oHKM). Trieda
odzrkadluje zavaznost ochorenia: trieda 11 znamena mierne obmedzenie fyzickej aktivity a trieda 111
znamena vyznamné obmedzenie fyzickej aktivity.

Liek Camzyos obsahuje lie¢ivo mavakamten.

Ako sa liek Camzyos pouziva?

Vydaj lieku Camzyos je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekéara, ktory
ma skusenosti s lieCbou kardiomyopatie (poskodenia srdcového svalu).

Liek Camzyos je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju ustami jedenkrat denne. Davka zavisi od
aktivity pecefiového enzymu CYP2C19, ktory sa podiela na rozklade lieku Camzyos a od odpovede
pacienta na liecbu.

Pred zacatim lie¢by lekar vykona test na zmeranie aktivity CYP2C19 s cielom urcit, ako rychlo sa liek
Camzyos rozklada u jednotlivych pacientov. Ak je aktivita tohto pecefiového enzymu nizka, riziko
vzniku zavaznych vedlajsich Gcinkov lieku Camzyos je vy$sie a lekar predpiSe nizsiu davku. Ak sa
lie¢ba musi zacat pred vykonanim testu, lekar predpide aj nizsiu davku.

Lekar tiez vykond testy vratane echokardiogramu (diagnostického testu, pri ktorom sa pomocou
ultrazvuku ziska obraz srdca) na kontrolu ejekénej frakcie lavej komory pacienta (EFLK; mnoZstvo krvi
pumpovanej zo srdca dolnou lavou komorou v jednom Udere). To sa uskuto¢ni pred zacatim lieCby

s ciefom urdit, & je liek Camzyos vhodny, a v pravidelnych intervaloch podas lie¢by, aby sa zabezpedila
optimalna davka.

Pred zacdatim lie¢by u Zien, ktoré mozu mat deti, lekar vykona aj tehotensky test, aby sa uistil, Ze nie
su tehotné.
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Viac informacii o pouzivani lieku Camzyos si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekéara alebo lekarnika.

Ve

Akym sp6sobom liek Camzyos Gcinkuje?

Srdce pumpuje krv do tela, ked sa jeho svaly stahuji a uvolfiujl. Podas kontrakcie sa proteinové
vldkna myozinu pohybuju pozdiz aktinovych vlakien, aby sa skratili svalové vlidkna. V pripade oHKM
tvoria myozin a aktin nadbytocné spoje, Co spdsobuje, Ze srdcovy sval sa prili§ stiahne. LieCivo lieku
Camzyos, mavakamten, sa viaZze na myozin, ¢o mu brani naviazat sa na aktin, ¢m sa znizuje
nadmerné prepojenie medzi tymito dvomi proteinmi. To umozni, aby sa srdcovy sval viac uvolhil, ¢im
sa zlepSia priznaky oHKM.

Aké prinosy lieku Camzyos boli preukazané v studiach?

Ucinnost lieku Camzyos sa porovnavala s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych studiach.
Hlavnym meradlom Ucinnosti v prvej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 251 pacientov s oHKM, bol podiel
pacientov, ktori dosiahli vopred stanovenu Urover zlep3enia pri fyzickej zatazi (merana na zaklade
maximalneho objemu kyslika pouzitého pocas cvicenia) spolu so zlepSenim alebo stabilizaciou
priznakov ochorenia. Po 30 tyzdnioch lie¢by dosiahlo toto zlep3enie 37 % pacientov liecenych liekom
Camzyos v porovnani so 17 % pacientov lieCenych placebom.

Na druhej $tadii sa zUCastnilo 112 pacientov s oHKM, pre ktorych je vhodna septalna redukcéna liecba
(SRT), pri ktorej sa velkost zhrubnutého srdcového svalu zmensila chirurgickym zakrokom alebo
postupom s pouzitim katétra (tenkej trubicky zavedenej cez tepnu do srdca). Po 16 tyzdnoch lieCby
lieckom Camzyos 18 % pacientov pokracovalo v SRT alebo bola pre nich eSte vhodna v porovnani

so 77 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizikd sa spajaju s pouzivanim lieku Camzyos?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Camzyos a zoznam vietkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Camzyos (ktoré méZu postihnit aZ 2 osoby z 10) sa zavraty,
dyspnoe (fazkosti pri dychani), systolicka dysfunkcia (stav, pri ktorom srdce nedokaze pumpovat
dostato¢né mnozstvo sily) a synkopa (mdloby).

Liek Camzyos sa nesmie uzivat pocas tehotenstva ani u Zien, ktoré mézu otehotniet a ktoré
nepouzivaju vhodn( antikoncepciu. Liek sa nesmie uzivat s niektorymi inymi liekmi, ktoré mozu zvysit
mnozstvo lieku Camzyos v tele pacienta, ¢im sa zvySuje riziko vzniku vedlajsich Gcinkov.

Preco bol liek Camzyos povoleny v EU?

V Case povolenia lieku Camzyos neexistovali ziadne iné lieky na lieCbu zakladnej abnormalnej funkcie
srdca, ktora spdsobuje oHKM. LieCba ochorenia sa obmedzuje na lieCbu, ktora zlepsuje symptémy,
alebo na chirurgické zakroky. Liek Camzyos je cielena lieCba ochorenia, pri ktorej sa preukazalo, Zze
poskytuje klinicky relevantné vyznamné zlep3enia u pacientov s oHKM. Zatial' ¢o vedlajsie ucinky lieku
Camzyos sa povazuju za zvladnutelné, na stadiach na vyhodnotenie jeho bezpecnosti sa zUcastnil
obmedzeny podet pacientov. Preto prebiehaja dalSie studie a analyzy s cielom vyhodnotit riziko

vedlajsich ucinkov lieku Camzyos, najma tych, ktoré ovplyvnuju srdce.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Camzyos su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gc€inné uzivanie lieku Camzyos?

Spolo&nost, ktora liek Camzyos uvadza na trh, poskytne kartu pre pacientov obsahujtcu dblezité
informacie o bezpecénosti vratane potreby zabranit otehotneniu pocas lie¢by, ako aj pokyny o tom,
kedy sa obratit na lekara, ak sa u pacientov vyskytni nové alebo zhorSujlce sa priznaky zlyhavania
srdca. Pohotovostna karta obsahuje aj informécie o riziku interakcie s inymi liekmi. Zdravotnickym
pracovnikom sa poskytne aj kontrolny zoznam tykajuci sa rizik spojenych s liekom Camzyos a sp6sobu
ich riadenia.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Camzyos boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v8etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Camzyos sa neustale kontroluja. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Camzyos sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Camzyos

Dalsie informécie o lieku Camzyos sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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