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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1.  NAZOV LIEKU

MYQORZO 5 mg filmom obalené tablety

MYQORZO 10 mg filmom obalené tablety

MYQORZO 15 mg filmom obalené tablety

MYQORZO 20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

MYQORZO 5 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg aficamtenu.

MYQORZO 10 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg aficamtenu.

MYQORZO 15 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg aficamtenu.

MYQORZO 20 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg aficamtenu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)

MYQORZO 5 mg filmom obalené tablety

Fialova okrahla tableta s vyrazenym oznacenim ,,5° na jednej strane a ,,CK* na druhej strane. Tableta
s priemerom priblizne 4,84 mm.

MYQORZO 10 mg filmom obalené tablety

Fialova trojuholnikova tableta s vyrazenym ozna¢enim ,,10“ na jednej strane a ,,CK* na druhej strane.
Tableta s rozmermi priblizne 6,73 mm x 6,99 mm.

MYQORZO 15 mg filmom obalené tablety

Fialova patuholnikova tableta s vyrazenym oznacenim ,,15° na jednej strane a ,,CK* na druhej strane.
Tableta s rozmermi priblizne 7,33 mm x 7,37 mm.

MYQORZO 20 mg filmom obalené tablety

Fialova ovalna tableta s vyrazenym oznacenim ,,20° na jednej strane a ,,CK* na druhej strane. Tableta
s rozmermi priblizne 5,46 mm x 10,29 mm.



4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek MYQORZO je indikovany na liecbu symptomatickej obstrukénej hypertrofickej kardiomyopatie
(obstructive hypertrophic cardiomyopathy, oHCM) (triedy II — III podla asociacie NYHA, New York
Heart Association) u dospelych pacientov (pozri Cast’ 5.1).

4.2  Davkovanie a spdsob podavania
Liec¢ba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara so skiisenostami s lieCbou pacientov s kardiomyopatiou.

Pred zacGatim lieCby sa ma echokardiograficky vyhodnotit’ ejekéna frakcia avej komory (left
ventricular ejection fraction, LVEF) (pozri ¢ast’ 4.4). Zacatie podavania lieku alebo zvySovanie davky
liecku MYQORZO u pacientov s LVEF <55 % sa neodportica. Pocas titracie sa ma vykonavat’
pravidelné hodnotenie LVEF a gradientu vytokového traktu I'avej komory (left ventricular outflow
tract gradient, LVOT-G) pri Valsalvovom manévri s ciel'om dosiahnut’ nalezit cielovi hodnotu
LVOT-G pri Valsalvovom manévri pri zachovani LVEF > 50 %.

Davkovanie

Rozmedzie davok je 5 mg az 20 mg (5 mg, 10 mg, 15 mg alebo 20 mg). Odporucana pociatocna davka
je 5 mg peroralne jedenkrat denne. U pacientov s LVOT-G > 100 mmHg sa ma zvazit’ pociatocna
davka 10 mg. Davka sa ma zvySovat’ kazdé 2 az 8 tyzdnov o 5 mg az do dosiahnutia udrziavacej
davky alebo maximalnej davky 20 mg. Udrziavacia davka sa stanovi individudlne na zéklade
pacientovych hodnot LVEF a LVOT-G. Odportacané davkovanie na zaklade kritérii LVEF a LVOT-G
je uvedené v tabulke €. 1.

Tabulka & 1: Uprava davky aficamtenu

LVOT-G pri )
LVEF Valsalvovom Uprava davky
manévri
Zvyste davku o 5 mg
>55% > 30 mmHg (najviac po maximalnu davku 20 mg jedenkrat
denne)
>55% <30 mmHg Udrziavajte davku
<55%a=>50% Akakol'vek hodnota Udrziavajte davku
Znizte davku o 5 mg'
<50 % a=>40% Akakol'vek hodnota
Preruste lieCbu na 7 dni pri 5 mg davke
<40 % Akékol'vek hodnota Preruste liecbu najmenej na 7 dni.

! Znizenie davky nasledovne: z 20 mg na 15 mg; z 15 mg na 10 mg; z 10 mg na 5 mg

Echokardiografické hodnotenie sa ma vykonat 2 az 8 tyzdilov po zacati liecby, po akejkol'vek uprave
davky alebo po preruseni lieCby. Po preruseni liecby, ked” je LVEF <40 %, sa ma pokracovat’ v lieCbe
s davkou zniZenou o 5 mg, ked’ je LVEF > 55 %. Ak je davka 5 mg a LVEF je <50 %, liecba sa ma
prerusit na 7 dni a lieCba sa mdze obnovit’ s davkou 5 mg, ked je LVEF > 55 % (pozri tabulku ¢. 1).



Po stanoveni udrziavacej davky sa maju LVEF a LVOT-G pri Valsalvovom manévri hodnotit’ kazdych
6 mesiacov alebo kazdé 3 mesiace u pacientov s LVEF > 50 % az < 55 %. Zvazte monitorovanie
LVEF a podl’a potreby upravte davku podl'a tabulky €. 1 u pacientov s interkurentnym ochorenim
(napr. zavazna infekcia alebo ochorenie COVID-19), s novou arytmiou (napr. nova alebo
nekontrolovana fibrilacia predsieni alebo ind nekontrolovana tachyarytmia) alebo s akymikol'vek
inymi stavmi, ktoré mo6zu zhorsit’ systolicku funkciu. Zvysenie davky sa neodporuca, kym
interkurentné ochorenie alebo nova arytmia neustiipi alebo sa nestabilizuje.

Prerusenie lieCby aficamtenom moéze viest’ k recidive priznakov HCM. Postupné znizovanie davky
mdze zmiernit recidivu priznakov po preruSeni liecby (pozri Cast’ 4.4).

Uprava davok pri subeZnom uZivani spolu s inymi liekmi

Stbezné uzivanie so stredne silnymi inhibitormi CYP2C9, ktoré su zaroven aj stredne silnymi az
silnymi inhibitormi CYP2D6 alebo CYP3A, napr. s viac ako jednou davkou flukonazolu, alebo so
silnymi induktormi, napr. s rifampicinom, je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Je potrebné vyhnut sa siibeZznému uzivaniu aficamtenu so silnymi inhibitormi CYP2C9. Ak nie je
mozné vyhnut sa sibeznému podavaniu, davka aficamtenu sa ma znizit' na 5 mg a LVEF a LVOT-G
sa maju hodnotit’ kazdych 4 az 8 tyzdnov, az kym sa nedosiahne nova udrziavacia davka aficamtenu
v pritomnosti inhibitora (pozri Cast’ 4.5).

Odportcana pociato¢na davka je 5 mg jedenkrat denne u pacientov, ktori uzivaju stabilnu lieCbu
slabym inhibitorom CYP2C9, ktory je zarovei aj stredne silnym aZ silnym inhibitorom CYP2D6 alebo
CYP3A (napr. vorikonazol, fluvoxamin). Udrziavacia davka aficamtenu nesmie prekro¢it’ 15 mg.

U pacientov, ktori zacali uzivat’ slaby inhibitor CYP2C9, ktory je zaroven aj stredne silnym az silnym
inhibitorom CYP2D6 alebo CYP3A, sa ma davka lieku MYQORZO znizit na 5 mg, ak aktualne
uzivaju davku 15 mg alebo 20 mg. Stbeznému uzivaniu je potrebné sa vyhnut,, ak pacienti aktualne
uzivajt MYQORZO v davke 5 mg alebo 10 mg. Udrziavacia davka aficamtenu nesmie prekro€it’

15 mg. LVEF a LVOT-G sa maju hodnotit’ kazdych 4 az 8 tyzdiov, az kym sa nedosiahne nova
udrziavacia davka aficamtenu v pritomnosti inhibitora (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov, u ktorych sa ma ukoncit’ podéavanie stredne siln¢ho az silného induktora CYP2C9 alebo
CYP3A (napr. karbamazepin), sa ma davka znizit' (z 20 mg na 10 mg; z 15 mg na 5 mg; z 10 mg na
5 mg) podla tabul’ky ¢. 2 (pozri takisto ¢ast’ 4.5). U pacientov, ktori aktualne uzivaji davku 5 mg,
udrziavajte davku 5 mg. Po ukonceni podévania induktora sa mé vyhodnotit LVEF a LVOT-G.
Odporuca sa hodnotenie LVEF a LVOT-G a titracia davky podla tabulky ¢. 1.

Tabulka ¢.2:  Uprava davky aficamtenu pri siibeZznom podavani s inymi liekmi

SubezZne uzivany liek Nasadenie aficamtenu |Nasadenie iného lieku| Prerusenie podavania
pocas stabilnej liecby |pocas stabilnej liecby| iného lieku pocas
inym liekom aficamtenom stabilnej liecby
aficamtenom
Inhibitory

Akykol'vek silny Zabrante subeznému podavaniu. Ak nie je mozné vyhnut’ sa sibeznému

inhibitor CYP2C9 (napr. podavaniu, znizte davku aficamtenu na 5 mg a vyhodnocujte LVEF

sulfafenazol) a LVOT-G kazdych 4 az 8 tyzdnov, kym sa nedosiahne nova udrziavacia

davka aficamtenu v pritomnosti inhibitora (pozri ¢ast’ 4.5).

Akykol'vek stredne silny

inhibitor CYP2C9 Stbezné podavanie je kontraindikované s viac ako jednou davkou
a stredne silny az silny flukonazolu (pozri Cast’ 4.3).

inhibitor CYP2D6 alebo

CYP3A (napr. Stbezné podavanie adagrasibu je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

flukonazol, adagrasib)




Akykol'vek slaby Zacnite podavat Znizte davku Nie je potrebna uprava
inhibitor CYP2C9 a aficamten v odporucanej |aficamtenu z 20 mg na davky.

stredne silny az silny pociatocnej davke S mg |5 mg, z 15 mg na 5 mg.

inhibitor CYP2D6 alebo jedenkrat denne. Nepodavajte pri

CYP3A (napr. uzivani davky 10 mg

fluvoxamin, alebo 5 mg aficamtenu

vorikonazol) (pozri Cast 4.5).

Udrziavacia davka aficamtenu nesmie prekrocit
15 mg. LVEF a LVOT-G sa maju hodnotit’
kazdych 4 az 8 tyzdnov, az kym sa nedosiahne
nova udrziavacia davka aficamtenu
v pritomnosti inhibitora (pozri Cast 4.5).

Vyhodnot'te LVEF a LVOT-G a vykonajte titraciu davky/monitorovanie
podla tabulky €. 1.

Induktory
Stredne silny induktor
CYP2(C9 a silny Stibezné uzivanie spolu s rifampicinom je kontraindikované (pozri
induktor CYP3A (napr. Cast’ 4.3).
rifampicin)
Akykol'vek stredne silny Zacnite podavat’ Nie je potrebna uprava|Znizte davku aficamtenu
az silny induktor aficamten v odporucane;j davky. z20 mgna 10 mg, z
CYP2C9 alebo CYP3A | pociatocnej davke 5 mg 15 mgna 5 mg, z 10 mg
(napr. karbamazepin) jedenkrat denne. na 5 mg. U pacientov,

ktori aktualne uzivaju
davku 5 mg aficamtenu,
nie je potrebna ziadna
uprava davky (pozri
Cast’ 4.5).

Vyhodnot'te LVEF a LVOT-G a vykonajte titraciu davky/monitorovanie
podl’a tabul’ky €. 1.

Vynechané davky

Ak sa vynecha davka, ma sa uzit’ ¢o najskor v ten isty denl. DalSia planovana davka sa ma uzit' v
nasledujuci deil vo zvy€ajnom Case. V ten isty defi sa nemaju uzivat’ dve davky.

Starsi pacienti
U pacientov vo veku 65 rokov a starSich nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou (odhadovana rychlost’ glomerularne;j filtracie [estimated glomerular filtration
rate, eGFR] 60 az 89 ml/min) azZ stredne zavaznou (¢GFR 30 az 59 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek
nie je potrebna uprava davky oproti Standardnej odporucanej davke a titracnému planu. U pacientov so
zavaznou (eGFR < 30 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek nemozno odporucat’ davku, pretoze
aficamten nebol skimany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou (Child-Pughova trieda A) alebo stredne zavaznou (Child-Pughova trieda B)
poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky oproti Standardnej odportacanej davke a
titracnému planu. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (Child-Pughova trieda C)
nemozno odporucat’ davku, pretoze aficamten nebol skiimany u pacientov so zavaznou poruchou
funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).



Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ aficamtenu u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. K
dispozicii nie s Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie.

Liecba sa mé uzivat jedenkrat denne s jedlom alebo bez jedla. Tableta sa ma prehltnat’ veelku a zapit’
vodou a nesmie sa rozpolit’, rozdrvit’ ani zut,, pretoze tieto sposoby sa neskumali.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Stredne silné inhibitory CYP2C9, ktoré su zéroven aj stredne silnymi az silnymi inhibitormi
CYP2D6 alebo CYP3A: napr. adagrasib alebo viac ako jedna davka flukonazolu (pozri
Cast’ 4.5).

o Silné induktory CYP3 A4, ktoré su zaroven aj stredne silnymi induktormi CYP2C9: rifampicin
a l'ubovnik bodkovany (pozri Cast’ 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Systolicka dysfunkcia definovana ako LVEF <50 %

Aficamten znizuje kontraktilitu srdca a LVEF. U pacientov uzivajtcich inhibitory srdcového myozinu
sa moze vyskytnut’ srdcové zlyhavanie v dosledku systolickej dysfunkcie (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti, u ktorych sa vyskytne zdvazné interkurentné ochorenie (napr. zavazna infekcia) alebo
arytmia (napr. nova alebo nekontrolovana fibrilacia predsieni), mézu byt vystaveni vysSiemu riziku
vyskytu systolickej dysfunkcie a srdcového zlyhavania. Je potrebné zvazit’ d’al§ie monitorovanie
asymptomatickej redukcie LVEF pri interkurentnych ochoreniach a arytmiach (pozri ¢ast’ 4.2).

Pred liecbou a pravidelne pocas lieCby sa ma vyhodnocovat klinicky stav pacienta a LVEF a davka sa
ma nalezite upravit’. Nova alebo zhorSujica sa arytmia, dyspnoe, bolest’ na hrudniku, Ginava, edém néh
alebo zvysené hladiny N-terminalneho fragmentu natriuretického peptidu typu pro-B (NT-proBNP)
mozu byt’ prejavmi a priznakmi srdcového zlyhavania, pri ktorych sa méze vyzadovat’ kontrola
fungovania srdca.

Srdcové zlyhavanie alebo strata odpovede na aficamten v dosledku interakcii

Aficamten sa metabolizuje enzymami CYP2C9, CYP2D6 a CYP3A. Zacatie podavania niektorych
liekov, ktoré inhibujt viaceré drahy eliminacie aficamtenu P450 (napr. flukonazol, vorikonazol,
fluvoxamin) a silnych inhibitorov CYP2C9 moze viest’ k zvyseniu koncentracii aficamtenu v krvi a k
zvySeniu rizika vyskytu srdcového zlyhavania v dosledku systolickej dysfunkcie (pozri Casti 4.2, 4.3
a4.5).

Ukoncenie podavania stredne silnych az silnych induktorov CYP3A a stredne silnych az silnych
induktorov CYP2C9 moze viest’ k zvySeniu koncentracii aficamtenu v krvi a k zvySeniu rizika vyskytu
srdcového zlyhavania v dosledku systolickej dysfunkcie. Naopak, zacatie uzivania niektorych liekov,
ktoré indukujt drahy P450 (napr. rifampicin, stredne silné az silné induktory CYP3A alebo CYP2C9),
moze viest’ k znizenym koncentraciam aficamtenu v krvi a potencialnej strate ucinnosti (pozri
Casti4.2,4.3 a 4.5).

Pacienti maju byt pouceni o moznosti liekovych interakcii a maju informovat’ svojho zdravotnickeho
pracovnika o vSetkych subezne uzivanych liekoch pred lie¢bou lickom MYQORZO a pocas nej.



Gravidita
Neexistuju dokazy o pouziti aficamtenu u tehotnych zien a $tudie na zvieratach nie su dostato¢né na
poskytnutie informacii o rizikach pre matky alebo embrya a plody. PoSkodenie plodu nemozno vylucit

(pozri Casti 4.6 a 5.3).

Recidiva priznakov HCM pri preruseni liecby

Prerusenie lie¢by aficamtenom moéze viest’ k recidive priznakov HCM. V §tadii SEQUOIA-HCM boli
kardiovaskularne neziaduce udalosti hlasené CastejSie v skupine uzivajicej aficamten v porovnani so
skupinou uzivajtiicou placebo s nastupom pocas obdobia vymyvania [n = 23 (16,2 %) v porovnani
snN=9(6,5%)]. U 3 pacientov sa vyskytli zdvazné udalosti zhorSenia HCM pri zastaveni lieCby
aficamtenom. Odporuca sa starostlivé sledovanie pocas preruSenia lieCby. Postupné znizovanie davky
moze zmiernit recidivu priznakov po preruSeni liecby (pozri Cast’ 4.2).

Pomocna latka so znamym uéinkom

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Ak sa zaéne lieCba lieckom s negativnym inotropnym ucinkom, ako su non-dihydropyridinové
blokatory vapnikovych kanalov alebo disopyramid, alebo ak sa davka lieku s negativnym inotropnym
ucinkom zvysi u pacienta, ktory uziva aficamten, ma sa zabezpecit’ dokladny lekarsky dohl'ad a
monitorovanie LVEF, kym sa nedosiahnu stabilné davky a klinicka odpoved’ (pozri Cast’ 4.2).

Farmakokinetické interakcie

Ucinok imych liekov na aficamten

Aficamten sa primarne metabolizuje prostrednictvom CYP2C9 a v mensej miere prostrednictvom
CYP2D6 a CYP3A, pricom CYP2C19 sa podiel'a minimalne. Subezné podavanie urcitych liekov,
ktoré inhibuju viaceré drahy P450 eliminacie aficamtenu, silnych inhibitorov CYP2C9 a stredne
silnych az silnych induktorov CYP2C9 alebo CYP3A, mo6zZe ovplyvnit’ expoziciu aficamtenu (pozri
tabulku ¢. 3).

Kontraindikované subezné pouzitie

Stibezné podavanie aficamtenu s viac ako jednou davkou flukonazolu a s adagrasibom je
kontraindikované (pozri ast’ 4.3). Flukonazol (400 mg jedenkrat denne), ktory je stredne silnym
inhibitorom CYP2C9, silnym inhibitorom CYP2C19 a stredne silnym inhibitorom CYP3A), zvysil
AUC aficamtenu o 278 %. Oc¢akava sa, ze adagrasib, stredne silny inhibitor CYP2C9, silny inhibitor
CYP3A4 a stredne silny inhibitor CYP2D6, bude mat’ za nasledok porovnateI'né alebo vyssie zvysené
expozicie aficamtenu ako flukonazol.

Stubezné podavanie aficamtenu s lieckmi, ktoré st silnymi induktormi CYP3A a zaroveii su aj stredne
silnymi induktormi CYP2C9, ako je rifampicin alebo 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),
moze viest’ k znizenym koncentraciam aficamtenu v plazme, ¢o vedie k strate terapeutického u¢inku
(pozri Cast’ 4.3).



SubezZné pouzitie sa neodporuca

V pripade silnych inhibitorov CYP2C9 (napr. sulfafenazol) sa stibezne pouZzitie neodportica (pozri

Cast’ 4.2).

Iné interakcie

Interakcie aficamtenu a potencialnych sibezne podavanych lickov su uvedené v tabul’ke ¢. 3 nizSie
(zvysenie je oznacené ako ,,1%, znizenie ako ,,| ). Tieto interakcie s zalozené bud’ na $tudiach
liekovych interakcii, alebo na fyziologickych, farmakokineticky predpovedanych interakciach
vzhl'adom na o¢akavanu velkost’ interakcie.

Tabulka €. 3: Interakcie medzi aficamtenom a inymi liekmi

Liek podl’a mechanizmu U¢inky na hladiny Odporucanie tykajice sa
aficamtenu subezného podavania
Stredna percentualna s aficamtenom
zmena AUC
Silny inhibitor CYP3A4 Toto zvySenie sa nepovazuje
za klinicky relevantné
itrakonazol 200 mg jedenkrat 26 % 1 a nevyzaduje upravu davky
denne aficamtenu.
Silny inhibitor CYP2D6 Toto zvysenie sa nepovazuje
za klinicky relevantné
paroxetin 40 mg jedenkrat denne 27% 1 a nevyzaduje upravu davky
aficamtenu.
Silny inhibitor CYP2D6 a silny Toto zvySenie sa nepovazuje
inhibitor CYP2C19 za klinicky relevantné
a nevyzaduje upravu davky
fluoxetin 40 mg jedenkrat denne 31% 1 aficamtenu.

Silny inhibitor CYP2C9

sulfafenazol

Interakcia sa nesktmala.
Predpoklada sa, Ze subezné
podavanie silného inhibitora
CYP2C9 zvysi expoziciu
aficamtenu.

Je potrebné vyhnit’ sa
subeznému podavaniu.

Ak nie je mozné vyhnut’ sa
subeznému podavaniu, znizte
davku aficamtenu na 5 mg

a vyhodnocujte LVEF

a LVOT-G kazdych 4 az

8 tyzdnov, kym sa nedosiahne
nova udrziavacia davka
aficamtenu v pritomnosti
inhibitora (Cast’ 4.2, tabul’ka
¢. 1). Ocakava sa, ze polcas
rozpadu aficamtenu sa

v kombinécii so silnym
inhibitorom CYP2C9 zvysi
(~7 az 10 dni). Novy ustaleny
stav aficamtenu by sa nasledne
dosiahol 5 az 7 tyzdiov po
zacati lieCby inhibitorom.

Stredne silné inhibitory CYP2C9,
ktoré su tieZ stredne silnymi az
silnymi inhibitormi CYP2D6 alebo
CYP3A

flukonazol 400 mg jedenkrat denne
napr. adagrasib

278 % 1
Interakcia s adagrasibom sa
neskumala, ale o¢akava sa

Subezné podavanie

s adagrasibom a viac ako
jednou davkou flukonazolu je
kontraindikované (Cast’ 4.3).

V pripade stibezného podania
jednej davky 150 mg
flukonazolu nie je potrebna
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podobné zvySenie expozicie
aficamtenu, ako bolo
spdsobené flukonazolom.

ziadna uprava davky
aficamtenu. V pripade uzivania
jedenkrat tyzdenne
vyhodnocujte LVEF

a LVOT-G kazdych 4 az

8 tyzdnov, kym sa nedosiahne
nova udrziavacia davka
aficamtenu v pritomnosti
flukonazolu.

Slabé inhibitory CYP2C9, ktoré su
tiez stredne silnymi aZ silnymi
inhibitormi CYP2D6 alebo CYP3A

fluvoxamin
vorikonazol

Interakcie sa neskumali.
Predpoklada sa, Ze subezné
podavanie fluvoxaminu

a vorikonazolu zvysi
expoziciu aficamtenu.

Pozor, upravte davku
aficamtenu (Cast’ 4.2).
Vyhodnot'te LVEF a LVOT-G
kazdych 4 az 8 tyzdnov, kym
sa nedosiahne nova
udrziavacia davka aficamtenu
v pritomnosti inhibitora

(Cast’ 4.2, tabulka €. 1).
Ocakava sa, Ze polcas rozpadu
aficamtenu sa zvysi

(~1 tyzden). Novy ustaleny
stav aficamtenu by sa nasledne
dosiahol 4 az 6 tyzdiov po
zacati lieCby inhibitorom.

Slabé inhibitory CYP2C9, ktoré su
tiez slabymi aZ stredne silnymi
inhibitormi CYP2D6 alebo CYP3A

amiodardn

Amiodar6n sa podaval
subezne v klinickych
Studiach. Expozicia
aficamtenu sa moze zvysit.

Amiodarén sa podaval stibezne
v klinickych stidiach. Vacsina
pacientov mala udrziavaciu
davku 5 a 10 mg aficamtenu.
Pri zacati alebo ukonceni
subezného uzivania
amiodaronu sa odportca
hodnotenie LVEF a LVOT-G
kazdych 4 az 8 tyzdnov.
Amiodarén ma dlhy polcas
rozpadu, preto interakcie mozu
pretrvavat’ mesiace po
ukonceni lieCby amiodarénom.

Silné induktory CYP3A4, ktoré st
tiez stredne silnymi induktormi
CYP2C9

rifampicin
Lubovnik bodkovany

Interakcie sa neskumali.
Predpoklada sa, Ze subezné
podavanie rifampicinu

a inych silnych induktorov
CYP3A, ktoré st zarovei aj
stredne silnymi

induktormi CYP2C9, znizi
expoziciu aficamtenu, ¢o by
viedlo k strate terapeutického
ucinku.

Kontraindikované (¢ast’ 4.3)

Stredne silné az silné induktory
CYP3A4 a CYP2C9

karbamazepin 300 mg dvakréat
denne

51% |

Toto znizZenie expozicie
aficamtenu moze viest’

k znizeniu terapeutického
ucinku. Udrziavacia davka
aficamtenu sa méze zvysit’ az




napr. rifabutin, efavirenz Interakcie sa neskumali, ale | na maximalnu davku 20 mg
o¢akavaju sa podobné jedenkrat denne.
ucinky.

Ucinok aficamtenu na iné lieky

Nepredpoklada sa, Ze by subezné podavanie aficamtenu sposobilo klinicky vyznamné liekové
interakcie pri podavani citlivych substratov enzymov CYP alebo transportérov lieciv.

Aficamten zvysil celkovi expoziciu dabigatranu o 26 %, a preto aficamten nie je klinicky vyznamnym
inhibitorom P-glykoproteinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas liecby.
Gravidita

Nie su k dispozicii dokazy o pouziti aficamtenu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach su
nedostato¢né z hl'adiska reproduk¢nej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Je potrebné dokladné posudenie
prinosu a rizika pred pouzitim a poc¢as gravidity a MYQORZO sa nema uzivat’ poc¢as gravidity, pokial’
klinicky stav Zeny nevyzaduje liecbu aficamtenom.

Na zaklade sposobu ucinku aficamtenu nemozno vylacit negativny inotropny ucinok na srdce plodu.
Ak sa Zena pocas gravidity lieci aficamtenom, odporuca sa pravidelna echokardiografia plodu (napr.
kazdé 2 tyzdne). Ak sa pozoruje akykol'vek prejav dysfunkcie srdca plodu, mé sa zvazit’ zniZenie
davky alebo ukoncenie lieCby aficamtenom, a to aj s ohladom na pol¢as rozpadu aficamtenu u matky
(priblizne 3,3 dna, pozri ¢ast’ 5.2). Pri monitorovani zeny sa ma zvazit’ prispdsobenie krvného obehu
gravidite.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa aficamten/metabolity vylucuje/vylucuji do 'udského mlieka. Nie s dostatocné
informdcie o vylu¢ovani aficamtenu/metabolitov do mlieka u zvierat a riziko u novorodencov/doj¢iat
nemoze byt vylicené. Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojcenie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ liecbu lickom
MYQORZO sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii tdaje o fertilite u 'udi tykajtice sa aficamtenu. V $tudiach na zvieratach sa
nepozorovali Ziadne U¢inky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aficamten ma maly vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Po¢as uzivania aficamtenu
moze dojst’ k zavratom. Pacientov je potrebné poucit, aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje, ak
maju zavrat.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpe¢nosti

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami pozorovanymi pri aficamtene st zavraty (4,2 %),
systolicka dysfunkcia definovana ako LVEF < 50 % (3,5 %), palpitacie (7 %) a hypertenzia (7,7 %).
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Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencie neziaducich reakcii vychadzaju z frekvencii neziaducich udalosti zo vsetkych pricin u
142 pacientov vystavenych aficamtenu v $tudii SEQUOIA-HCM (pozri €ast’ 5.1) s medianom trvania
lieCby 24,1 tyzdna (rozmedzie 3,9 az 29,4 tyzdna).

Neziaduce reakcie uvedené v tabul'ke ¢. 4 st zoradené podla triedy organovych systémov v MedDRA.
V ramci kazdej triedy organovych systémov st neZiaduce reakcie uvedené v poradi klesajice;j
frekvencie a zavaznosti. Okrem toho je zodpovedajtca kategoria frekvencie pri kazdej neziaduce;j
reakcii definovana ako: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 000 az

< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Tabul’ka ¢. 4: Neziaduce reakcie

Trieda organovych  [NeZiaduca reakcia Frekvencia
systemov
Poruch ch , 5 s
oruchy nervoveho Zavrat Casté
systemu
Systolick4 dysfunkcia' Casté

Poruchy srdca a
srdcovej Cinnosti

Palpitacie Casté

IPoruchy ciev Hypertenzia Casté

! Definovana ako LVEF < 50 % s priznakmi alebo bez priznakov.

Popis vybranych neziaducich reakeii

Systolicka dysfunkcia

V klinickej $tadii SEQUOIA-HCM pocas 24-tyzdnového lieCebného obdobia doslo u 3,5 % pacientov
v skupine uzivajucej aficamten k reverzibilnému znizeniu LVEF na < 50 % v stvislosti s davkou
(median 47 %; rozmedzie 34 % az 49 %). U jedného pacienta v skupine uzivajucej aficamten sa
vyskytla asymptomatickd LVEF <40 %. Znizenie LVEF na < 50 % si nevyzZadovalo prerusenie liecby
a nesuviselo s klinickym srdcovym zlyhavanim (pozri Cast’ 4.4).

Uéinky na krvny tlak

V klinickej $tadii SEQUOIA-HCM boli hypertenzie hlasené ako neziaduce udalosti CastejSie v
skupine uzivajucej aficamten v porovnani so skupinou uzivajicou placebo (7,7 % oproti 2,1 %).
Stredna hodnota zvysenia krvného tlaku v stivislosti s liecbou aficamtenom bola 2,3 mmHg pri
systolickom krvnom tlaku a 3,1 mmHg pri diastolickom krvnom tlaku. Véc¢sina pripadov hypertenzie
bola hlasena u pacientov s hypertenziou v anamnéze a vSetky hlasené pripady boli nezdvazné a mierne
alebo stredne zavazné. Predpoklada sa, ze zvySenia krvného tlaku suvisiace s aficamtenom st
dosledkom zlepsenia srdcového vydaja po uvolneni obstrukcie LVOT.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Najvyssia jedna 75 mg davka aficamtenu bola podand 1 zdravému ucastnikovi a spdsobila
asymptomatickt 35 % LVEF po 1,5 hodine od podania davky a tadto LVEF sa zvysila na 52 % po

4 hodinach od podania davky. Lie¢ba predavkovania pozostava z ukoncenia liecCby aficamtenom, ako
aj z medicinsky podpornych opatreni na udrzanie hemodynamickej stability vratane dokladného
monitorovania fyziologickych funkcii a LVEF a starostlivosti o klinicky stav pacienta. Predavkovanie
u 'udi méze byt Zivot ohrozujuce a mdze viest k asystole refraktérnej voci akémukol'vek
medicinskemu zakroku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, iné kardiaka, ATC kod: zatial’ neprideleny
Mechanizmus ucinku

Aficamten je reverzibilny alostericky inhibitor kardialneho myozinu, ktory sa viaze priamo na
motoricku doménu kardidlneho myozinu a zabranuje prechodu srdca do usilného stavu. Neklinické
udaje naznacuju, ze aficamten je selektivny vo¢i kardialnej izoforme myozinu v porovnani s rychlym
skeletovym myozinom. Konkrétne aficamten inhiboval bovinnu kardidlnu myofibrilarnu
adenozintrifosfatazu priblizne s 5-nasobne vysSou t¢innost'ou nez v pripade kralicej rychlej skeletovej
myofibrilarnej adenozintrifosfatazy. Je uréeny na znizenie hyperkontraktility v kardialnej sarkomére,
ktora je zakladom patofyziologie HCM. Nasledné znizenie kontraktility srdca znizuje obstrukciu
LVOT u pacientov s HCM.

Farmakodynamické ucinky

LVEF

V klinickej $tadii SEQUOIA-HCM stredna hodnota [$tandardna odchylka (standard deviation, SD)]
LVEF v pokoji vo vychodiskovom stave bola 74,8 % (5,5 %) u pacientov v skupine uzivajuce;j
aficamten a 74,8 % (6,3 %) v skupine uzivajicej placebo. V stilade s mechanizmom ucinku
aficamtenu strednd hodnota najmensich Stvorcov (least squares, LS) [Standardna chyba (standard
error, SE)] zmeny v LVEF oproti vychodiskovému stavu bola -6,8 % (0,6 %) v skupine uzivajlcej
aficamten a -2 % (0,6 %) v skupine uzivajucej placebo na konci 24-tyzdiového lie¢ebného obdobia.
Stredna hodnota LVEF bola v skupine uzivajicej aficamten podobna ako v skupine uzivajucej placebo
4 tyzdne po ukonceni lieCby.

Obstrukcia LVOT

V klinickej $tadii SEQUOIA-HCM stredna hodnota (SD) LVOT-G v pokoji a pri Valsalvovom
manévri vo vychodiskovom stave bola 54,8 (27) a 82,9 (32) mmHg u pacientov v skupine uzivajlcej
aficamten a 55,3 (32,2) a 83,3 (32,7) mmHg v skupine uzivajicej placebo. Vo 24. tyzdni stredna
hodnota LS (SE) zmeny oproti vychodiskovému stavu v LVOT-G v pokoji a pri Valsalvovom
manévri bola -35,8 (2,1) mmHg a -48,1 (2,4) mmHg v uvedenom poradi v skupine uzivajiicej
aficamten a 4,1 (2,1) mmHg a 2,2 (2,4) mmHg v uvedenom poradi v skupine uzivajucej placebo.
Hodnoty LVOT-G pri Valsalvovom manévri boli podobné vychodiskovym hodnotam v oboch
liecebnych ramenach 4 tyzdne po ukonceni liecby.
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Srdcové biomarkery

V klinickej $tadii SEQUOIA-HCM geometricka stredna hodnota NT-proBNP a troponinu [ vo
vychodiskovom stave bola 734,7 pg/ml a 17,1 ng/l u pacientov v skupine uzivajlcej aficamten a
709,8 pg/ml a 16,6 ng/l v skupine uzivajicej placebo. Vo 24. tyzdni proporcionalna zmena oproti
vychodiskovej hodnote NT-proBNP a troponinu I bola 0,19 a 0,58 v uvedenom poradi v skupine
uzivajucej aficamten a 0,99 a 1,01 v skupine uzivajucej placebo. Hodnoty NT-proBNP a troponinu I
boli podobné vychodiskovym hodnotam v oboch lie¢ebnych ramenach 4 tyzdne po ukoncéeni liecby.

Srdcova elektrofyzioldgia

Vysledky dokladnej $tadie QT preukazali absenciu prediZenia intervalu QTc v ramci rozmedzia
terapeutickych koncentracii aficamtenu. Pri jednej 50 mg davke (podobna expozicia ako pri 20 mg
dennej davke po ustaleny stav) vSetky horné limity predpokladanej placebom korigovanej zmeny
oproti vychodiskovému stavu v 90 % intervale spol’ahlivosti QT intervalu korigovaného metdédou
Fridericia (AAQTcF) boli pri aficamtene < 10 ms.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost aficamtenu sa hodnotila v SEQUOIA-HCM — multicentrickej, randomizovanej, dvojito

zaslepenej, placebom kontrolovane;j klinickej $tadii v 3. faze u 282 dospelych ti€astnikov

(142 ucastnikov uzivalo aficamten, 140 uzivalo placebo) so symptomatickou oHCM triedy II a III
podl'a NYHA, s LVEF > 60 % a s LVOT-G v pokoji a pri maximéalnom Valsalvovom manévri pri
skriningu na urovni > 30 a > 50 mmHg, v uvedenom poradi.

Pacienti so znamou poruchou infiltracie alebo ukladania spésobujicou srdcovl hypertrofiu, ako je
Noonanov syndrom, Fabryho choroba alebo amyloidéza, boli vyluceni.

Pacienti boli randomizovani v pomere 1:1 pre uzivanie bud’ po¢iato¢nej 5 mg davky aficamtenu alebo
placeba jedenkrat denne pocas 24 tyzdnov. Stratifikacné faktory zahfiiali vychodiskové uzivanie beta
blokatorov a ergometer (bezecky alebo cyklisticky) na kardiopulmondlne zatazové testy
(cardiopulmonary exercise testing, CPET). Vo vychodiskovom stave betablokatory uZivalo 61,3 %
pacientov a non-dihydropyridinové blokatory vapnikovych kanalov uzivalo 28,7 % ucastnikov. Okrem
toho 12,8 % pacientov uzivalo disopyramid. Celkovo 14,5 % pacientov neuzivalo Ziadny zakladny liek
vo vychodiskovom stave.

Celkovo boli vychodiskové demografické udaje a charakteristiky ochorenia vyrovnané v ramci
liecebnych skupin. Do klinickej studie boli zaradeni pacienti so strednou hodnotou veku 59,1 rokov;
(rozmedzie 18 aZ 84 rokov), 59 % bolo muZov, 79 % belochov, 19 % Azijcov a 1 % &ernochov alebo
Afroameri¢anov. Stredna hodnota indexu telesnej hmotnosti bola 28,1 kg/m?, stredna hodnota
pokojovej srdcovej frekvencie bola 66 iderov za minttu a strednd hodnota krvného tlaku bola
125/74 mmHg. V $tadii SEQUOIA-HCM bolo 57 pacientov vo veku 65 rokov a star§ich. Ziadni
pacienti predtym nepodstupili lie¢bu redukcie septa (septal reduction therapy, SRT). Vo
vychodiskovom stave 76 % randomizovanych pacientov malo oHCM triedy Il podl'a NYHA a 24 %
malo oHCM triedy III podl'a NYHA. Median LVEF bol 75,6 %, stredna hodnota LVOT-G v pokoji
bola 55,1 mmHg, stredna hodnota LVOT-G pri Valsalvovom manévri bola 83,1 mmHg a stredna
hodnota na zéklade dotaznika KCCQ-CSS (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire — Clinical
Summary Score) bola 74,7.

Pacienti zacali uzivat’ aficamten v davke 5 mg jedenkrat denne. Davky boli individuélne titrované v 2.,
4. a 6. tyzdni, ak bola hodnota LVOT-G pri Valsalvovom manévri > 30 mmHg a hodnota

LVEF > 55 % v 5 mg intervaloch aZ po maximalnu davku 20 mg jedenkrat denne. Vo 24. tyzdni v
skupine uzivajucej aficamten 46 % pacientov uzivalo 20 mg davku, 35 % uzivalo 15 mg davku,

15,3 % uzivalo 10 mg davku a 3,6 % uzivalo 5 mg davku.
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Primarny ukazovatel — maximalny prijem kyslika (pVO>)

V klinickej $tadii SEQUOIA-HCM primarny ukazovatel’ zmeny v pVO: vo 24. tyzdni oproti
vychodiskovému stavu bol Statisticky vyznamny a vacsi v skupine uZivajicej aficamten v porovnani s
placebom, ako je uvedené v tabulke €. 5.

Sekundéarne ukazovatele

Utinky lie¢by aficamtenom na zdravotny stav, funkénu kapacitu a obstrukciu LVOT boli hodnotené
na zaklade zmeny v KCCQ-CSS, podielu pacientov so zniZzenim funkc¢nej triedy podl'a NYHA o

> 1 triedu, na zéklade zmeny oproti vychodiskovému stavu v LVOT-G pri Valsalvovom manévri,
podielu pacientov s LVOT-G pri Valsalvovom manévri < 30 mmHg a na zaklade dizky obdobia
spihania podmienok pre lie¢bu redukcie septa (SRT). Vo 24. tyzdni doslo u pacientov uzivajucich
aficamten k vyraznejSiemu zlepSeniu v porovnani so skupinou uZzivajacou placebo vo vsetkych
sekundarnych ukazovatel'och (tabulka ¢. 5).

Tabul’ka €. 5: Analyza ukazovatelov z klinickej §tudie SEQUOIA-HCM

Aficamten Placebo
Ukazovatele N =142 N =140
Zmena oproti vychodiskovému stavu v pvVO; podl’a CPET
Vychodiskova hodnota (ml/min/kg), stredna hodnota (SD) ‘ 18,4 (4,4) | 18,6 (4,5)
24. tyzden
Stredna hodnota LS (SE) 1,76 (0,25) | 0,02 (0,25)
Rozdiel v strednej hodnote LS v porovnani s placebom 1,74 (1,04; 2,44)
(95 % 1IS)
p-hodnota <0,0001
Zmena oproti vychodiskovému stavu v KCCQ-CSS!

Vychodiskova hodnota, stredna hodnota (SD) 75,6 (18,4) 73,7 (17,6)

12. tyzden, n (%) 11,1 (0,9) 4(0,9)
Rozdiel (95 % IS) 7 (4,5;9,5)
p-hodnota <0,0001

24. tyzden, n (%) 11,6 (1) | 4,3 (1)
Rozdiel (95 % IS) 7,3 (4,6; 10,1)
p-hodnota <0,0001

Podiel pacientov so zlepSenim v KCCQ-CSS o > 10 bodov?

12. tyzden, n (%) 63 (44,4) | 33 (23,6)
Rozdiel (95 % IS) 20,8 (10; 31,6)
p-hodnota < 0,001

24. tyzden, n (%) 69 (48,6) 38 (27,1)
Rozdiel (95 % IS) 21,5 (10,6; 32,5)
p-hodnota < 0,001

Podiel pacientov, ktori aj nad’alej spiiiali podmienky pre SRT*
Vychodiskova hodnota N=32 N=29
24. tyzden, n (%) 4 (12,5) 14 (48,3)
. OR: 0,16 (0,03; 0,61
Rozdiel (95 % 1S) Rozdiel: -36,§ (-58,5; -1)4,5)
OR, p = 0,005
p-hodnota Rozdiel p = 0,002
IDizka obdobia spiiiania podmienok pre SRT!

Pocet dni spliania podmienok pre SRT podas 24 tyzdiiov

licgby. n ((;Z) p P p Y 353(7,9) | 113,4(8,1)

Rozdiel (95 % IS) -78,1 (-99,8; -56,3)

p-hodnota <0,0001
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Zmena oproti vychodiskovému stavu v LVOT-G pri Valsalvovom manévri (mmHg)*

Vychodiskova hodnota, stredna hodnota (SD) 83 (32) 83 (32,7)
12. tyzden, n (%) -46 (2,4) 2,6 (2,4)
Rozdiel (95 % IS) -48 (-55; -42)
p-hodnota <0,0001
24. tyzden, n (%) 4824 | 22024
Rozdiel (95 % IS) -50 (-57; -44)
p-hodnota <0,0001

Podiel pacientov s LVOT-G pri Valsalvovom manévri < 30 (mmHg)*
12. tyzden, n (%) 74 (52,1) | 8(5,7)

. OR: 18 (7,8; 44,4)

0 b b
Rozdiel (95 % IS) Rozdicl: 46,4 (37.3; 55.5)
p-hodnota <0,0001

24. tyzdett, n (%) 70(493) |  5(3.6)

. OR: 25,5 (10,1; 88,2)
0 b
Rozdiel (95 % 18) Rozdicl: 45,7 (36,9; 54.5)

p-hodnota <0,0001
Podiel pacientov so zlepSenim o > 1 triedu podPa NYHA*
12. tyzden, n (%) 69 (48,6) | 25(17,9)

OR: 4,6 (2,6; 8,4)

Rozdiel (95 % IS) Rozdiel: 30,8 (20.6: 41)

p-hodnota <0,0001

24, tyzden, n (%) 83 (58,5) | 34(24.3)
_ OR: 4.4 (2.6, 7.6

Rozdiel (95 % 18) Rozdicl: 3452 (23,4;)45)

p-hodnota <0,0001

CPET: Cardiac Pulmonary Exercise Test = kardiopulmonalny zatazovy test; KCCQ CSS:
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire — Clinical Summary Score = dotaznik Kansas City
na zhodnotenie kardiomyopatie — klinické sahrmné skore; NYHA: New York Heart Association
= Newyorska asociacia pre srdcové ochorenia; LVOT-G: left ventricular outflow tract gradient
= gradient vytokového traktu I'avej komory; SRT: septal reduction therapy = lie¢ba redukcie
septa

!'Stredné hodnoty LS (SE) a rozdiel v strednej hodnote LS (95 % IS) uvedené pre kontinuédlne

ukazovatele.

2 Dotaznikom CSS KCCQ sa meraju fyzické obmedzenia a priznaky stvisiace so srdcovym
zlyhavanim, ako ich vnima pacient. Skore v CSS KCCQ je v rozmedzi od 0 do 100, pricom
vysSie skore znamena lepsi zdravotny stav.

3NYHA zahfiia triedy I az IV.

*Pomer (percento) ucastnikov s odpoved’ou a rozdiel v miere a spolo¢ny pomer
pravdepodobnosti (odds ratio, OR) (presny 95 % IS OR) st uvedené pri binarnych
ukazovateloch.

Skumalo sa, aky vplyv na vysledky ma rozsah demografickych charakteristik, vychodiskové
charakteristiky ochorenia a vychodiskové subezne podavané lieky (napr. uzivanie beta blokatorov).
Vysledky primarnej analyzy boli v prospech aficamtenu konzistentne vo vsetkych podskupinach.

Utinok aficamtenu na gradient vytokového traktu Pavej komory po Valsalvovom manévri bol relativne

rychly, priCom rozdiel v strednej hodnote LS pri porovnani jednotlivych skupin bol -20 mmHg
(95 % IS, -27,3 az -13,3) po 2 tyzdioch.
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Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s liekom
MYQORZO v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na liecbu hypertroficke;j
kardiomyopatie (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Expozicia aficamtenu sa zvySuje timerne davke po podani viacerych davok 1 mg az 75 mg aficamtenu
jedenkrat denne. Farmakokinetika aficamtenu bola porovnatel'na u zdravych tcastnikov a pacientov s
oHCM: u zdravych ucastnikov sa preukazala iba o 23 % niz8ia expozicia nez u pacientov s 0HCM.
Geometrické stredné hodnoty pomerov akumulacie boli pri aficamtene podobné v ramci vSetkych
velkosti davok a pohybovali sa v rozmedzi od 4,57 do 4,82.

Absorpcia

Aficamten sa rychlo absorbuje, pricom median ¢asu po dosiahnutie maximalnej koncentracie (tmax)

podani davky 20 mg jedenkrat denne v ustalenom stave boli 336 a 288 ng/ml v uvedenom poradi.
Biologicka dostupnost’ aficamtenu po peroralnom podani nie je znama. Neboli pozorované ziadne
klinicky vyznamné rozdiely v AUC a Cmax aficamtenu po jeho podani s jedlom s vysokym obsahom
tuku a kalorii.

Distribticia

Aficamten sa priblizne na 90 % viaze na plazmatické proteiny a preukazuje zjavny distribu¢ny objem

309 1. Pomer aficamtenu v krvi k plazme bol 0,94.

Biotransformacia

Aficamten sa vo vel'kej miere metabolizuje u I'udi predovsetkym prostrednictvom CYP2C9 (50 %) s
podielom CYP3A (26 %) a CYP2D6 (21 %) a s minimalnym podielom CYP2C19 (3 %). Aficamten sa
primarne metabolizuje na 2 farmakologicky neaktivne metabolity, CK-3834282 a CK-3834283, ktoré
cirkuluju priblizne v miere 56 % a 103 % pdovodného lieciva v plazme v uvedenom poradi.

CYP2C9 je polymorfny enzym. Udaje z literatary naznacujd, e varianty CYP2C9*2*3 a najmi
CYP2C9*3*3 vedi k nizsej aktivite. Tieto varianty stale vykazuji 15 — 45 % aktivity normalnych
metabolizérov, ako sa preukazalo pri farmakokinetike niekol’kych citlivych substratov. Ked’ze
aficamten sa metabolizuje aj inymi enzymami CYP nez CYP2C9 a u pacientov s fenotypom slabého
metabolizéra CYP2C9 pretrvava urcita aktivita CYP2C9, nepovazuje sa za nevyhnutnu ziadna
genotypizacia ani pociato¢na davka zavisla od genotypu.

Eliminécia

Aficamten ma u pacientov s o0HCM median terminalneho polCasu rozpadu (t) priblizne 80 hodin a Cas
po dosiahnutie ustalené¢ho stavu priblizne 17 dni. Oc¢akava sa, ze u vicsiny (~95 %) pacientov s o0HCM
bude ti, menej ako 155 hodin a ustaleny stav sa dosiahne do 33 dni po podani dennych davok
aficamtenu. V ustalenom stave je pomer minima a maxima plazmatickej koncentracie pri podavani
davok jedenkrat denne priblizne 1,2. Celkovy klirens je 2,6 I/h a renalny klirens predstavuje < 0,1 % z
celkového klirensu.

Po podani jednej jednorazovej 20 mg radioaktivne znacenej davky aficamtenu sa 32 % (0,055 %

nezmeneného aficamtenu) vylucilo do mocu a 58 % (5 % nezmeneného aficamtenu) sa vylucilo do
stolice.
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Osobitné skupiny pacientov

Populacné farmakokinetické analyzy nepreukazali ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo
farmakokinetike aficamtenu u jednotlivych vekovych skupin (18 az 83 rokov) alebo skupin podl'a
etnickej prislusnosti.

Boli pozorované malé, ale vyznamné rozdiely v expozicii aficamtenu pri jednotlivych pohlaviach a
telesnych hmotnostiach. U pacientiek sa preukazala o 31 % vysSia expozicia nez u pacientov
muzského pohlavia. Kvartil pacientov s najvyssou telesnou hmotnost'ou (105 kg) preukazal o 44 %
nizsiu expoziciu aficamtenu nez pri kvartile pacientov s najnizSou telesnou hmotnostou (64 kg).

Porucha funkcie obliciek

Populacné farmakokinetické analyzy nepreukazali ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo
farmakokinetike aficamtenu (zvysenie expozicie o 14 az 28 %) na zaklade miernej az stredne zavaznej
poruchy funkcie obli¢iek (¢GFR > 30 ml/min). Uginky zavaznej poruchy funkcie obli¢iek (eGFR
<30 ml/min) nie st zname.

Porucha funkcie pecene

Na zaklade klinickej Studie v 1. faze sa neocakavaju ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo
farmakokinetike aficamtenu pri miernej (Child-Pughova trieda A) az stredne zavaznej (Child-Pughova
trieda B) poruche funkcie pecene. Pri stredne zavaznej poruche funkcie pecene sa nepreukazala ziadna
zmena v expozicii aficamtenu. Uginky zavaznej poruchy funkcie peéene (Child-Pughova trieda C) nie
st zname.

Pediatrickd populacia

Farmakokinetika aficamtenu nebola skimana u pacientov mladSich ako 18 rokov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre

ludi.

Embryofetalny a postnatalny vyvin

Ked’ sa aficamten podaval peroralne potkanom v $tudii embryofetalnej toxicity, pri expoziciach
toxickych pre matku prevysujucich 2,5-nasobok maximalnej odporucanej davky u l'udi 20 mg
aficamtenu (maximum recommended human dose, MRHD) boli na zaklade AUC pozorované zvySené
miery skorej a neskorej resorpcie, poklesy skupinovej strednej hodnoty telesnej hmotnosti plodu a
abnormality plodu, ako je kratky chvost (1 plod) a zalomeny chvost (2 plody). Pri expoziciach 1,9-
nasobne prevySujucich hodnotu MRHD na zéklade AUC sa nezistili Ziadne neziaduce G¢inky na rast
plodu stvisiace s aficamtenom ani na externé ¢i visceralne variacie plodu.

Ked’ sa aficamten podaval peroralne kralikom v §tadii embryofetalnej toxicity, pri expoziciach

toxickych pre matku nizsich nez MRHD sa pozoroval néarast poctu neskorSich resorpcii. Tato Stidia sa
preto povazuje za nedostatocnu.
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V §tudii prenatalneho a postnatalneho vyvinu bol aficamten podavany gravidnym samiciam potkanov
v davkach do 6 mg/kg/den pocas organogenézy az do vrhu a odstavenia, pricom sa predpoklada, ze
expozicia bola blizka k MRHD. Pri davke 6 mg/kg/den doslo k zniZeniu telesnej hmotnosti gravidne;j
samice, k zvySeniu hmotnosti srdca, k znizeniu indexu Zivotaschopnosti mlad’at, k zniZeniu skupinove;j
strednej hodnoty telesnej hmotnosti, k podozreniu na dehydrataciu, k nepritomnosti mlie¢neho pasu a
k zahnutiu chvosta. Pri vyhodnocovani Ziadnej pozorovanej hladiny neziaducich u¢inkov pri davke

1,5 mg/kg/den sa nepozorovali Ziadne G¢inky na gravidni samicu ani U¢inky na potomkov potkanov
tykajuce sa parametrov pohlavného dospievania, neurobehavioralneho alebo reprodukéného
fungovania. Pri tychto davkach sa nepozoroval ziadny dokaz teratogénneho potencialu suvisiaci s
lie¢ivom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

mikrokrystalicka celuldza (E 460(i))
manitol (E 421)

kroskarmel6za, sodna sol’ (E 468)
hydroxypropylceluloza (E 463)
laurylsiran sodny

stearat horecnaty (E 470b)

Filmovy obal

kopolymér vriblovany makrogolovym poly(vinylalkoholom) (E 1209)
mastenec (E 553b)

oxid titanicity (E 171)

glycerol mono- a dikaprylokaprat (E 471)

poly(vinylalkohol) (E 1203)

hlinity lak indigokarmin (E 132)

karmin (E 120)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov

6.4  Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z polyvinylchloridu (PVC)/hlinikovej folie obsahujtici 14 filmom obalenych tabliet.
Velkost balenia po 28 tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Rd.

Dublin D04 W2F1

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/2014/001

EU/1/25/2014/002

EU/1/25/2014/003

EU/1/25/2014/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku aficamten na trh v kazdom ¢lenskom $tate musi narodny kompetentny urad
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii odsuhlasit’ obsah a format vzdelavacieho programu vratane
komunika¢nych médii, spdsobov distribucie a akychkol'vek inych aspektov programu.

Ciel'om vzdelavacieho programu je vzdelavat’ zdravotnickych pracovnikov a pacientov o doleZitom
potencidlnom riziku srdcového zlyhavania z dovodu systolickej dysfunkcie a embryo-fetalnej toxicity.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom je aficamten
uvedeny na trh, mali vSetci zdravotnicki pracovnici, ktori predpisuju aficamten, k dispozicii
Informacny balik pre zdravotnickych pracovnikov, ktory obsahuje tieto polozky:

o Informacie o tom, kde mozZno najst’ najnovsi sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
o Kontrolny zoznam pre zdravotnickeho pracovnika
. Karta pacienta
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Vyhlasenie ,,vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania“ bude uvedené vo vsetkych
vzdelavacich materialoch spolu s pokynmi tykajicimi sa hlasenia neziaducich reakeii.

Kontrolny zoznam pre zdravotnickeho pracovnika bude obsahovat’ tieto informacie:

Pred zacatim liecby aficamtenom

Pre plodné pacientky:

Pacientku informujte o potencialnom riziku embryofetalnej toxicity stivisiacej s aficamtenom

a 0 potrebe d’alSieho monitorovania (echokardiografia plodu) v pripade tehotenstva.
Porozpravajte sa s pacientkou o potrebe vyhybat’ sa otehotneniu a potrebe ti¢innej formy
antikoncepcie pocas liecby lieckom MYQORZO.

Prediskutujte pomer prinosu a rizika liecby pocas tehotenstva a potrebu pravidelne monitorovat
(napr. kazdé 2 tyzdne) pocas tehotenstva funkciu srdca plodu.

Poucte pacientku, Ze musi okamzite informovat’ svojho lekara, ak otehotnie, ak si mysli, ze je
tehotna, alebo planuje otehotniet’.

Pre vSetkych pacientov:

Uistite sa, ze hodnota LVEF bola u pacienta pri neddvnom hodnoteni na tirovni > 55 %.
Pacienta informujte o potencidlnom riziku systolickej dysfunkcie veducej k srdcovému
zlyhavaniu pocas lieCby aficamtenom a o tom, ze sa musi poradit’ so svojim lekarom alebo
okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa u neho vyskytne nova alebo zhorSujica sa arytmia,
dyspnoe, bolest’ na hrudniku, inava alebo opuch noh.

Skontrolujte, ¢i pacient poCas uzivania aficamtenu v sucasnosti neplanuje uzivat’ flukonazol
alebo rifampicin.

Posud’te potencialne interakcie. Opytajte sa, €i pacient uziva stabilnu lie¢bu inhibitormi
CYP2C9 alebo induktormi CYP2C9 alebo CYP3A podl’a ¢asti 4.2, 4.4 a 4.5 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Poucte pacienta, aby nezacal uzivat,, neprestal uzivat’ ani nemenil Ziaden liek bez konzultacie s
predpisujucim lekarom.

Poucte pacienta, aby uzival aficamten podl'a predpisu a poucte pacienta o tom, ¢o mé robit’ v
pripade vynechania davky alebo predavkovania.

Zdoraznite, Ze sucastou kazdého balenia je karta pacienta.

Pocas liecby pri kazdej klinickej navsteve (ako je popisané v suhrne charakteristickych vlastnosti

lieku)

Pre plodné pacientky:

Pripomeiite pacientkam potencialne riziko embryofetalnej toxicity stvisiacej s aficamtenom
a potrebu d’alSieho monitorovania (echokardiografia plodu) v pripade tehotenstva.
Pripomeiite Zenam v plodnom veku, aby pocas lie¢by pouzivali i¢inna antikoncepciu.
Poucte pacientku, ze musi informovat’ svojho lekara, ak otehotnie alebo planuje otehotniet,

a v pripade tehotenstva o potrebe pravidelného sledovania (napr. kazdé 2 mesiace) srdcovych
funkecii plodu.

Uistite sa, ze pacientka je dokladne monitorovand. Zvazte echokardiografiu plodu na
monitorovanie prejavov srdcovej dysfunkcie plodu.

Pre vSetkych pacientov:

Vyhodnotte u pacienta prejavy, priznaky a klinické nalezy srdcového zlyhavania podl'a
pokynov uvedenych v ¢asti 4.4. stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Na zaklade echokardiogramu vyhodnot'te LVEF (podl'a frekvencie uvedenej v Casti 4.2 suhrnu
charakteristickych vlastnosti licku) a LVOT-G pri Valsalvovom manévri a zachovajte, upravte
alebo pozastavte liecbu aficamtenom podl'a ¢asti 4.2 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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o Vyhodnotte vyskyt zavazného ochorenia (napr. zavazna infekcia), novej arytmie (napr. nova
alebo nekontrolovana fibrilacia predsieni alebo ina nekontrolovana tachyarytmia), vyhodnot'te
zhorSenie systolickej funkcie.

o Pripomerite pacientovi, Ze sa musi poradit’ so svojim lekarom alebo okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc, ak sa u pacienta vyskytne nova alebo zhorSujica sa arytmia, dyspnoe, bolest’ na
hrudniku, tinava alebo opuch noh.

. Skontrolujte, i pacient planuje zacat’ uzivat inhibitor CYP2C9 alebo ukoncit’ uzivanie
induktora CYP2C9 alebo CYP3A a upravte davku podl'a ¢asti 4.2 suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.

o Poucte pacienta, aby nezacal uzivat,, neprestal uzivat’ ani nemenil ziaden liek bez konzultacie s
predpisujucim lekarom.
o Poucte pacienta, aby uzival aficamten podla predpisu a poucte pacienta o tom, ¢o ma robit’ v

pripade vynechania davky alebo predavkovania.

Karta pacienta, ktora bude stucastou Prilohy Illa informacii o lieku, bude obsahovat’ nasledujuce
kli€ové informacie:

Pre plodné pacientky:

o Utinky lieku MYQORZO na nenarodené diet’a nie st iplne zname.

o Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ u¢inna antikoncepciu pocas liecby.

. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi.

. Vas lekar s vami prediskutuje mozné rizika uzivania tohto lieku pocas tehotenstva a rozhodne,
¢i ma lieCba zacat’ alebo pokracovat.

. Ak sa pocas tehotenstva liecite lieckom MYQORZO, vas lekar bude u vas a u vasho dietat’a

pozorne sledovat’ fungovanie srdca pomocou echokardiogramov. Ak dojde k zmene funkcie
vasho srdca alebo srdca vasho dietat’a, vas lekar vam moze upravit’ davku alebo zastavit’ liecbu.

Pre vsetkych pacientov:

o Pokyn, aby pacienti stale nosili so sebou Kartu pacienta a predlozili ju kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého navstivia.

o Vyhlasenie, Ze aficamten je indikovany na lieCbu symptomatickej obstrukénej hypertrofickej
kardiomyopatie.

o Informacie o potencialnom riziku srdcového zlyhavania v désledku systolickej dysfunkcie.

o Informacia, Ze je dolezité absolvovat’ vySetrenia echokardiogramom, pretoze lekar musi
kontrolovat’ t¢inok lieku MYQORZO na srdce.

. Pokyn, aby ihned’ informoval lekara, ak sa u pacienta vyskytne novy alebo zhors$ujuci sa
nepravidelny tlkot srdca, dychavi¢nost, bolest’ na hrudniku, inava, opuch néh alebo zavazna
infekcia.

. Pokyn, aby pacient nezacal uzivat’, neprestal uzivat’ ani nemenil Ziaden liek bez toho, aby sa
poradili s lekarom predpisujucim aficamten.

. Kontaktné tdaje predpisujuceho lekara.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

25



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

MYQORZO 5 mg filmom obalené tablety
aficamten

| 2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg aficamtenu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
28 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Tablety prehltnite celé.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road
Dublin D04 W2F1

frsko

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/25/2014/001
EU/1/25/2014/002
EU/1/25/2014/003
EU/1/25/2014/004

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

MYQORZO 5 mg

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

MYQORZO 5 mg tablety
aficamten

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

MYQORZO 10 mg filmom obalené tablety
aficamten

| 2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg aficamtenu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
28 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Tablety prehltnite celé.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/0/00/000/000

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MYQORZO 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

MYQORZO 10 mg tablety
aficamten

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

MYQORZO 15 mg filmom obalené tablety
aficamten

| 2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg aficamtenu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
28 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Tablety prehltnite celé.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

32



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/0/00/000/000

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MYQORZO 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

MYQORZO 15 mg tablety
aficamten

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

MYQORZO 20 mg filmom obalené tablety
aficamten

| 2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg aficamtenu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
28 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Tablety prehltnite celé.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics (Ireland) Limited
45 Mespil Road

Dublin D04 W2F1

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/0/00/000/000

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MYQORZO 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

MYQORZO 20 mg tablety
aficamten

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cytokinetics

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE
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| OBSAH KARTY PACIENTA

KARTA PACIENTA

MYQORZO®VY
(aficamten)

Pokyny pre pacienta: Tuto kartu noste stle so sebou. Povedzte kazdému zdravotnickemu
pracovnikovi, ktory sa o vas stara, Ze uzivate aficamten a ukazte mu thto kartu.

Aficamten je indikovany na lie¢bu obstrukcnej hypertrofickej kardiomyopatie. Viac informacii
najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a alebo sa obrat'te na /viozte miestne kontaktné udaje].

Informacie o bezpeénosti pre pacientky v plodnom veku:
. Ucinky lieku MYQORZO na nenarodené dieta nie su uplne zname.

. Zeny v plodnom veku musia pocas lie¢by pouzivat’ Géinnt antikoncepciu.

. Tento liek nesmiete uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar nevyhodnoti vas stav
a nepredpise vam ho.

. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi.

. Vas lekar s vami prediskutuje mozné rizika uzivania tohto lieku pocas tehotenstva a rozhodne,
¢i ma liecba zacat’ alebo pokracovat.

. Ak sa pocas tehotenstva lie€ite lickom MYQORZO, vas lekar bude u vas a u vasho dietata

pozorne sledovat’ fungovanie srdca pomocou echokardiogramov. Ak dojde k zmene funkcie
vasho srdca alebo srdca vasho dietat’a, vas lekar vam moze upravit’ davku alebo zastavit’ liecbu.

Informacie o bezpecénosti pre vSetkych pacientov:

. Aj ked sa to v klinickych stidiach nepozorovalo, aficamten moze zvySovat riziko zlyhania
srdca v dosledku systolickej dysfunkcie, ¢o je stav, pri ktorom srdce nedokaze pumpovat’
dostatocne silno a ktory méze byt Zivot ohrozujuci.

. Je vel'mi dolezité, aby ste absolvovali vySetrenia echokardiogramom, pretoze vas lekar musi
kontrolovat’ téinok lieku MYQORZO na vasSe srdce.
. Ak sa u vas vyskytne novy alebo zhorSujuci sa nepravidelny tlkot srdca (arytmia),

dychavicnost’, bolest’ na hrudniku, unava, opuch noh alebo zavazna infekcia, okamZite to
oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

. Nezadinajte uzivat, neprestante uzivat’ ani nemeiite Ziaden liek bez toho, aby ste sa poradili
s lekarom predpisujiicim aficamten.

Vypliite tito cast’ alebo poZiadajte svojho lekara predpisujiceho aficamten, aby ju vyplnil.

Meno pacienta:

Meno predpisujiceho lekara:
Telefonne Cislo ordinacie:

Telefonne Cislo po pracovnej dobe:
Nazov nemocnice (ak je to relevantné):

V¥ Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania To umozni rychle ziskanie novych informacii

0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu, na
[sem pridajte miestne Cislo/e-mail/adresu atd. na nahldsenie].
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

MYQORZO 5 mg filmom obalené tablety

MYQORZO 10 mg filmom obalené tablety

MYQORZO 15 mg filmom obalené tablety

MYQORZO 20 mg filmom obalené tablety
aficamten

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Dostanete kartu pre pacienta. Kartu si pozorne preéitajte a dodrziavajte pokyny, ktoré st v nej
uvedené.

. Kartu pre pacienta vzdy ukazte lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ked ich navstivite,
alebo ak pdjdete do nemocnice.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast 4.
V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je MYQORZO a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MYQORZO
Ako uzivat MYQORZO

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MYQORZO

Obsah balenia a d’alie informéacie

SR

1. Co je MYQORZO a na &o sa pouZiva

MYQORZO obsahuje lieCivo aficamten. Aficamten je reverzibilny inhibitor srdcového myozinu, o
znamena, Ze meni pdsobenie svalovej bielkoviny myozinu v bunkach srdcového svalu.

MYQORZO sa pouziva na liecbu dospelych so srdcovym ochorenim nazyvanym obstruk¢na
hypertroficka kardiomyopatia (obstructive hypertrophic cardiomyopathy, oHCM). PouZiva sa u
dospelych, ktori maju priznaky ochorenia (0HCM triedy II alebo triedy III). ,, Trieda® znamena
zavaznost’ ochorenia: ,,Trieda 11 znamena mierne obmedzenie fyzickej ¢innosti a ,,trieda I1I* znamena
podstatné obmedzenie fyzickej ¢innosti.

Hypertroficka kardiomyopatia (HCM) je ochorenie, pri ktorom sa steny l'avej srdcovej komory
stahuji va¢Smi a stanu sa hrub§imi, nez je normalne. Po zhrubnuti stien moze ddjst’ k zablokovaniu
(obstrukcii) toku krvi pradiacej zo srdca a takisto k stuhnutiu srdcového svalu. Tato blokada
(obstrukcia) stazuje priudenie krvi do srdca a zo srdca, ¢im sa znizuje jeho schopnost’ ¢erpat’ krv do
celého tela. Toto ochorenie sa oznacuje ako obstrukéna hypertrofickéd kardiomyopatia (oHCM). K
priznakom oHCM patria bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost’ (najmé pri fyzickej namahe), tinava,
neobvykly srdcovy rytmus, zavrat, pocit na omdletie, mdloby (synkopa) a opuch ¢lenkov, chodidiel,
noh, brucha a/alebo zil na krku.
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Lie¢ivo v liecku MYQORZO, aficamten, sa viaze na bielkovinu myozin v srdcovom svale. To znizuje
nadmerné st'ahovanie svalov srdca, ¢o napomaha k I'ahsej ¢innosti srdca, znizuje blokadu prietoku krvi
a moze zmiernit' priznaky oHCM.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MYQORZO

Neuzivajte MYQORZO:

o ak ste alergicky na aficamten alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

o Ak uzivate nasledujtce lieky:

- viac ako 1 davku flukonazolu (liek ¢asto pouzivany na lieCbu plesniovych infekcii),
- adagrasib (liek pouzivany na liecbu niektorych druhov nadorovych ochoreni),

- rifampicin (antibiotikum na infekcie, ako je tuberkul6za),

- I'ubovnik bodkovany (bylinny doplnok na depresiu).

Opytajte sa svojho lekara, ¢i vam liek, ktory uzivate, brani v uzivani aficamtenu. Pozri Cast’ ,,Iné lieky
a MYQORZO*.

MYQORZO neuzivajte, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat MYQORZO.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat MYQORZO, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak sa u vas pocas liecby lieckom MYQORZO vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov (novy alebo
zhor$ujuci sa), povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- nepravidelny tlkot srdca (arytmia),

- dychavicnost’ (dyspnoe),

- bolest’ na hrudniku,

- unava alebo

- opuch noh.

Mobzu to byt prejavy a priznaky systolickej dysfunkcie, stavu, kedy srdce nedokaze pumpovat’
dostatocne silno, co mdze byt Zivot ohrozujuce a viest’ k srdcovému zlyhavaniu (pozri ¢ast’ 4).

Ak sa u vas vyskytne zavazna infekcia alebo novy alebo zhorsujuci sa nepravidelny tlkot srdca
(arytmia), povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze to moze zvysit riziko
vzniku systolickej dysfunkcie a srdcového zlyhdvania. V4§ lekar mozno bude musiet’ vykonat’ d’alSie
vySetrenia na kontrolu fungovania véasho srdca.

BeZné vySetrenia

Vas lekar vysetri fungovanie vasho srdca prostrednictvom echokardiogramu (ultrazvukové vysSetrenie,
ktorym sa zobrazuje srdce) na kontrolu objemu krvi vytlaceného I'avou komorou (LVEF — ejek¢na
frakcia l'avej komory — mnozstvo krvi, ktoré vypumpuje zo srdca 'ava dolna komora pri jednom
udere). Toto sa vykona pred uzitim prvej davky lieku a pravidelne pocas liecby lickom MYQORZO.
Je vel'mi dblezité, aby ste absolvovali tieto vySetrenia echokardiogramom, pretoze vas lekar musi
kontrolovat’ uc¢inok licku MYQORZO na vase srdce. Mozno bude potrebné upravit’ vasu lieCebnu
davku, aby sa u vas zlepsila odpoved’ na liek alebo aby sa zmiernili vedlajsie G¢inky.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim (mladsim ako 18 rokov), pretoZze ¢innost’ a
bezpecnost’ licku MYQORZO neboli v tejto vekovej skupine skiimané.
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Iné lieky a MYQORZO

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, Ze niektoré iné liecky mozu ovplyvnit’ spdsob, akym liek
MYQORZO ucinkuje. Niektoré liecky mozu zvysit mnozstvo liecku MYQORZO v tele a zvysit
pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSich G¢inkov, ktoré mézu byt zavazné. Iné lieky moézu znizit
mnozstvo licku MYQORZO v tele a m6zu znizit’ jeho priaznivé G¢inky.

MYQORZO neuzivajte, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

. viac ako 1 davku flukonazolu (liek pouZzivany na liecbu plesiiovych infekcii),
. adagrasib (lick pouzivany na lie¢bu niektorych druhov nadorovych ochoreni),
. rifampicin (antibiotikum na infekcie, ako je tuberkuldza),

. I'ubovnik bodkovany (bylinny doplnok na depresiu).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ lick MYQORZO, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz
uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov alebo ste zmenili jeho
davku:

. niektoré lieky pouzivané na lieCbu plesiovych infekcii, napriklad vorikonazol,

. lieky pouzivané na liec¢bu urcitych uzkostnych porach, napriklad fluvoxamin, fluoxetin,

. niektor¢ lieky pouzivané na lieCbu bakterialnych infekcii, napriklad sulfafenazol,

. lieky pouzivané na lie¢bu nadorového ochorenia, ako je apalutamid, enzalutamid, mitotan,
. niektoré lieky pouzivané na lieCbu zachvatov, napriklad karbamazepin, fenytoin.

Ak uzivate alebo ste uzili niektory z tychto liekov alebo ste zmenili jeho davku, vas lekar vas bude
musiet’ starostlivo sledovat’, mozno vam bude musiet’ zmenit’ davku licku MYQORZO alebo zvazit’
nahradné liecby.

AKk si nie ste isty, ¢i teraz uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ lick MYQORZO.

Pred ukonéenim uZzivania alebo zmenou davky niektorého lieku alebo pred zacatim uzivania nového
lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Neuzivajte ziaden z vyssie uvedenych lickov prilezitostne ani z Casu na ¢as (nepravidelne), pretoze by
to mohlo zmenit’ mnozstvo licku MYQORZO v tele.

Tehotenstvo
Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ u¢innu antikoncepciu.

Nie st ziadne skusenosti s pouzivanim lieku MYQORZO u tehotnych Zien. Nie je isté, ¢i liek
MYQORZO moze poskodit’ nenarodené dieta. Tento lieck nesmiete uzivat’ poc¢as tehotenstva, pokial’
vas lekar nevyhodnoti vas stav a nepredpise vam ho. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom. Vas lekar s vami prediskutuje mozné
rizika uzivania licku MYQORZO pocas tehotenstva a rozhodne, ¢i ma liecba zacat’ alebo pokracovat’.
Ak sa pocas tehotenstva liecite lickom MYQORZO, vas lekar bude u vas a u vasho dietat’a pozorne
sledovat’ fungovanie srdca pomocou echokardiogramov. Ak dojde k zmene funkcie vasho srdca alebo
srdca vasho diet'at’a, vas lekar vam moze upravit’ davku alebo zastavit liecbu.

Dojcenie

Ak planujete dojcit’, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’
tento liek. Je to preto, Ze nie je zname, Ci liek prechadza do 'udského materského mlieka alebo aké
ucinky méze mat’ na dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MYQORZO moze mat’ maly vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak pocas
uzivania tohto lieku pocit'ujete zavraty, neved’te vozidlo, nejazdite na bicykli, nepouzivajte ziadne
nastroje a neobsluhujte stroje (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).
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MYQORZO obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uziva MYQORZO

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Liecba lickom MYQORZO sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara so skusenost’ami s
lieCbou pacientov s kardiomyopatiou.

Vas lekar vam predpiSe jednu dennu 5 mg, 10 mg, 15 mg alebo 20 mg davku. Maximalna jedna davka
je 20 mg jedenkrat denne.

Odporucana pociatocna davka je jedna 5 mg filmom obalena tableta uzivana ustami jedenkrat denne.
Po zacati lieCby vas lekar zvysi davku o 5 mg kazdé 2 az 8 tyzdnov, az kym sa nedosiahne bezna
denna (udrziavacia) davka alebo maximalna denna davka.

Vas lekar vam povie, kol’ko licku MYQORZO méte uzit’.

Echokardiogramy

Pocas uzivania lieku MYQORZO bude vas lekar prostrednictvom echokardiogramov sledovat’
fungovanie vasho srdca a na zaklade vysledkov tychto echokardiogramov vam moze upravit' davku
(zvysit alebo znizit’ davku alebo doc¢asne prerusit’ lieCbu).

Prvy echokardiogram sa urobi pred zacatim lieCby a potom znova pocas kontrolnych navstev kazdé

2 az 8 tyzdnov, aby sa vyhodnotilo, ako reagujete na lick MYQORZO. Ak vam vas lekar kedykol'vek
zmeni davku liecku MYQORZO, echokardiogram sa urobi v priebehu 8 tyzdnov od zmeny davky, aby
sa potvrdilo, Ze uzivate spravnu davku (pozri Cast’ 2, Bezné vySetrenia). Ked’ dosiahnete beznti dennu
(udrziavaciu) davku, echokardiogramy sa budi robit’ kazdé 3 mesiace alebo kazdych 6 mesiacov.

UZivanie tohto lieku
Tabletu prehltnite veelku a zapite ju poharom vody kazdy den. Tabletu nedel'te, nedrvte ani nezujte.
Tento lick mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

AK uzijete viac liecku MYQORZO, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo chod’te do nemocnice. Ak je to
mozné, zoberte si so sebou balenie licku a tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Ak zabudnete uzitt MYQORZO

Ak zabudnete uzit’ lick MYQORZO vo zvy¢ajnom Case, uzite svoju davku hned’, ako si spomeniete v
ten isty den, a d’al$iu davku uzite nasledujuci den. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivatt MYQORZO

Neprestavajte uzivat MYQORZO, pokial’ vam to nenariadi vas lekar. Ak prestanete uzivat’
MYQORZO, priznaky HCM sa mozu vratit'. Ak chcete prestat’ uzivat’ lick MYQORZO, povedzte to
svojmu lekarovi, aby ste prediskutovali najlepsi spdsob, ako to urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavainé vedPajSie ucinky
Ak sa u vas pocas liecby lickom MYQORZO vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

zavrat,
nova alebo zhorSujuca sa dychavicnost,, bolest’ na hrudniku, inava alebo opuch néh. M6zu to
byt prejavy a priznaky systolickej dysfunkcie (ochorenie, pri ktorom srdce nedokaze pumpovat’
dostatocne silno), ktord moze viest’ k srdcovému zlyhdvaniu a byt’ zivot ohrozujuca,

. pocitovanie tlkotu srdca,

o zvysenie krvného tlaku.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
[}
[}

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat MYQORZO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pretlacovacom baleni po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MYQORZO obsahuje
. Liec€ivo je aficamten. Kazda filmom obalena tableta (tableta) obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg
alebo 20 mg aficamtenu.

. Dalsie zlozky st:

- Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E 460), manitol (E 421), sodna sol’
kroskarmelézy (E 468), hydroxypropylceluloza (E 463), laurylsiran sodny, stearat
hore¢naty (E 470b). Pozri ¢ast’ 2 ,,MYQORZO obsahuje sodik*.

- Povrchovy obal tablety: Kopolymér vrubl'ovany makrogolovym poly(vinylalkoholom)
(E 1209), mastenec (E 553b), oxid titanicity (E 171), glycerol mono- a dikaprylokaprat
(E 471), poly(vinylalkohol) (E 1203), hlinity lak indigokarminu (E 132), karmin (E 120).

Ako vyzera MYQORZO a obsah balenia

. MYQORZO 5 mg filmom obalené tablety st fialové okruhle tablety s vyrazenym oznacenim
,J“ na jednej strane a ,,CK* na druhej strane. Tableta s priemerom priblizne 4,84 mm.

. MYQORZO 10 mg filmom obalené tablety su fialové trojuholnikové tablety s vyrazenym
oznacenim ,,10% na jednej strane a ,,CK* na druhej strane. Tableta s rozmermi priblizne
6,73 mm X 6,99 mm.

. MYQORZO 15 mg filmom obalené tablety su fialové pat'uholnikové tablety s vyrazenym
oznacenim ,,15% na jednej strane a ,,CK* na druhej strane. Tableta s rozmermi priblizne
7,33 mm x 7,37 mm.
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. MYQORZO 20 mg filmom obalené tablety su fialové ovalne tablety s vyrazenym ozna¢enim
,,20% na jednej strane a ,,CK* na druhej strane. Tableta s rozmermi priblizne 5,46 mm X
10,29 mm.

Tablety st dostupné v blistroch s hlinikovou foliou obsahujtcich 14 filmom obalenych tabliet.
Kazdé balenie obsahuje 28 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Cytokinetics (Ireland) Limited

45 Mespil Road

Dublin D04 WF21

frsko

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

Vyrobca

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Francuzsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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