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Myqorzo (aficamten)
Prehlad o lieku Myqorzo a preco bol povoleny v EU

€o je liek Myqorzo a na ¢o sa pouziva?

Myqorzo je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s obstrukénou hypertrofickou kardiomyopatiou
(oHCM), co je ochorenie, pri ktorom sval v hlavnej pumpovacej komore srdca zhrubne alebo sa zvacsi,
¢o mdze zablokovat prietok krvi zo srdca do zvysku tela. To mdze spdsobit dychavi¢nost, bolest

v hrudniku, pocit na omdletie a palpitacie.

Pouziva sa u dospelych, ktori maju priznaky tohto ochorenia (trieda II alebo trieda III oHCM). Trieda
odraza zavaznost ochorenia: trieda II zahffia mierne obmedzenie fyzickej aktivity a trieda III zahffa
vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity.

Liek Mygorzo obsahuje liecivo aficamten.
Ako sa liek Myqorzo pouziva?

Vydaj lieku Mygorzo je viazany na lekarsky predpis a liebu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou kardiomyopatie.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju ustami jedenkrat denne. Lekar pred zacatim liecby
vySetri pacienta prostrednictvom echokardiogramu, aby posudil fungovania srdca. Ide o diagnostické
vysSetrenie, pri ktorom sa pomocou ultrazvuku ziska obraz srdca. Na zaciatku lieCby sa davka upravi na
zaklade vysledkov vysetrenia prostrednictvom echokardiogramu. Vysetrenie sa vykonava kazdé dva az
osem tyzdriov, kym sa nendjde najvhodnejsia davka. Len ¢o pacienti za¢n( uZivat stabilnt davku lieku
Myqorzo, vySetrenia prostrednictvom echokardiogramu sa maju vykonavat raz za 3 az 6 mesiacov.

Viac informacii o uzivani lieku Myqgorzo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Myqorzo Gcinkuje?

U osbb s obstrukénou hypertrofickou kardiomyopatiou sa srdcovy sval stahuje velkou silou a
abnormalne zhrubne. Méze to zuzit priestor, ktorym krv prudi zo srdca, a obmedzit prietok krvi.

Liecivo lieku Myqorzo, aficamten, CiastoCne blokuje srdcovy myozin, protein, ktory sposobuje
kontrakciu srdca. Obmedzenim nadmernej kontrakcie liek umoznuje srdcu sa viac uvolnit, ¢im sa
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zlepsuje prietok krvi zo srdca. Vdaka tomu dokéaze srdce Gcéinnejsie pumpovat krv a mdzu sa tak
zmiernit priznaky obstruk¢énej hypertrofickej kardiomyopatie.

Aké prinosy lieku Myqgorzo boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze u pacientov s oHCM triedy II alebo III liek Myqorzo zlepSuje
schopnost vykonavat fyzick( aktivitu i kvalitu Zivota a zniZzuje pravdepodobnost, Ze budu potrebovat
velky srdcovy zakrok, ktory sa nazyva septalna redukéna lie¢ba. Tymto postupom sa zmensuje velkost
zhrubnutého srdcového svalu, a to pomocou chirurgického zakroku alebo pouzitim katétra (tenkej
trubicky zavedenej cez tepnu do srdca).

Na hlavnej studii sa zacastnilo 282 dospelych, ktori uzivali bud’ liek Myqorzo, alebo sa im podavalo
placebo (zdanlivy liek). Schopnost Ucastnikov vykonavat fyzickd aktivitu sa merala pomocou hodnoty
pVO.max (maximalneho prijmu kyslika poc¢as vykonavania fyzickej aktivity). Tento ukazovatel poméaha
pochopit, do akej miery dokaZe srdce pumpovat krv a dodavat tak kyslik do inych asti tela, pricom
¢im vyssia je hodnota pVOz.max, tym lepsie su fyzické schopnosti pacienta. Po 24 tyzdrioch liecby sa u
0s6b uzivajucich liek Myqorzo zaznamenalo priemerné zvySenie maximalneho prijmu kyslika o 1,76
mililitra kyslika na kilogram telesnej hmotnosti za minutu, kym u os6b, ktorym sa podavalo placebo, sa
zvysil o 0,02 mililitra.

Po 24 tyzdnoch liecby sa usudilo, Ze septalna redukcna liecba je potrebna u mensieho poctu pacientov
lieCenych liekom Myqorzo: priblizne u 13 % (4 z 32) pacientov uzivajucich liek Myqgorzo v porovnani
so 48 % (14 z 29) pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Kvalita Zivota sa merala pomocou dotaznika KCCQ-CCS, v ktorom sa hodnoti, ako srdcové ochorenie
ovplyviuje priznaky a kazdodenné fyzické aktivity osoby, pricom vyssie skére znamena menej
priznakov a lepsiu fyzicku funkciu. Priblizne 49 % pacientov lieCenych liekom Mygorzo po 24 tyzdnoch
lieCby hlasilo zvySenie najmenej o 10 bodov v porovnani s 27 % pacientov, ktorym sa podavalo
placebo. Zvysenie o 10 bodov sa povazuje za vyznamné zlepsenie priznakov a kazdodennych &innosti.
Celkové skoére kvality Zivota sa pri uzivani lieku Myqgorzo zlepsilo v priemere o 11,6 bodu v porovnani
so 4,3 bodu pri podavani placeba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Myqorzo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mygorzo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Myqorzo (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) s zavraty,
systolickd dysfunkcia (ochorenie, pri ktorom srdce nedokdze pumpovat krv s dostatoénou silou),
palpitacie (silny srdcovy tep, ktory mdze byt rychly alebo nepravidelny) a vysoky krvny tlak.

Liek Mygorzo nesmu pouzivat osoby, ktoré uzivaja urcité lieky ovplyvriujuce sp6sob rozkladu lieku
Myqorzo v tele, ako je adagrasib (liek pouzivany na lieCbu urditych druhov rakoviny), viac ako jedna
davka flukonazolu (lieku pouZzivaného na liecbu mykotickych infekcii), rifampicin (antibiotikum
pouzivané na liecbu infekcii, ako je tuberkuléza) a lubovnik bodkovany (rastlinny doplnok pouzivany
na depresiu).

Preco bol liek Myqorzo povoleny v EU?

V Studii sa preukazalo, Ze liek Mygorzo pomaha pacientom s obstrukénou hypertrofickou
kardiomyopatiou triedy II alebo III a zlepSuje kvalitu ich Zivota. LieCba liekom Mygorzo takisto znizila
pravdepodobnost, ze pacienti bud( potrebovat septdlnu redukénd lie¢bu, ¢o je velky srdcovy zakrok,
ktory so sebou prinasa vyznamné rizika. Panuje urcitd neistota v suvislosti s tym, ako liek Mygorzo
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pbdsobi po 24 tyzdrioch lie¢by, a spolo¢nost poskytne dalsie idaje na potvrdenie jeho dlhodobych
prinosov.

Liek Mygorzo je vo vSeobecnosti dobre tolerovany. Panuje urcita neistota, pokial ide o dlhodobé ucinky
lieku Myqorzo na srdce, a na potvrdenie jeho dlhodobej bezpecnosti su potrebné dalsie Udaje.

K dispozicii s obmedzené (daje o tom, ¢i liek Mygorzo mbze spdsobit poskodenie nenarodeného
dietata alebo ¢ mbze prechadzat materskym mliekom a poskodit dieta, av8ak vzhladom na to, ako liek
pbsobi, st Skodlivé Gcinky mozné. V informéciach o lieku je preto uvedené prislusné upozornenie

a pokyny.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Myqorzo su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Myqorzo?

Spoloc¢nost, ktora liek Mygorzo uvadza na trh, poskytne lekdrom informacény bali¢ek a pacientom kartu
pacienta. Tento informacny bali¢ek obsahuje informacie o riziku poSkodenia nenarodeného dietata a
potrebe pouzivat pocas lie¢by ucinnl antikoncepéni metddu. Upozorfiuje tiez na riziko zlyhania srdca
(stavu, ked’ srdce nepumpuje krv tak, ako by malo), potrebu pravidelnych kontrol srdca a dbleZitost
okamzitého vyhladania lekarskej pomoci, ak sa objavia priznaky, ako si dychaviénost, bolest v
hrudniku, Unava, opuch néh alebo zavazna infekcia. Pacientom sa tiez odporuca, aby pred tym, ako
zaénu uzivat, ukondia alebo zmenia uzivanie akéhokolvek iného lieku, informovali predpisujiceho
lekara.

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

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Myqorzo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Myqorzo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Myqorzo

Dalgie informécie o lieku Myqgorzo sa nachddzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqorzo.
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