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Camzyos (mavakamten)
Pregled zdravila Camzyos in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Camzyos in za kaj se uporablja?

Camzyos je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih za zdravljenje obstruktivne hipertrofi¢ne
kardiomiopatije (0HCM), tj. bolezni, pri kateri se miSice v glavni ¢rpalni komori srca zadebelijo ali
povecajo, kar lahko zavira pretok krvi iz srca v druge dele telesa.

Uporablja se pri odraslih, ki kazejo simptome bolezni (razreda Il ali 111). Razred opredeljuje resnost
bolezni: razred Il pomeni blazjo, razred Il pa znatno omejitev telesne zmogljivosti.

Zdravilo Camzyos vsebuje ucinkovino mavakamten.

Kako se zdravilo Camzyos uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Camzyos je le na recept, zdravljenje z njim pa je treba uvesti pod
nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem kardiomiopatije (poskodbe sréne misice).

Zdravilo Camzyos je na voljo v obliki kapsul, ki se jemljejo peroralno enkrat na dan. Odmerek je
odvisen od delovanja jetrnega encima CYP2C19, ki sodeluje pri razgradnji zdravila Camzyos, in
bolnikovega odziva na zdravljenje.

Pred zaCetkom zdravljenja bo zdravnik opravil test, s katerim bo izmeril aktivhost encima CYP2C19, da
bi ugotovil, kako hitro posamezni bolniki razgrajujejo zdravilo Camzyos. Ce je dejavnost tega jetrnega
encima nizka, je tveganje za pojav resnih nezelenih ucinkov pri uporabi zdravila Camzyos vecje in
zdravnik vam bo predpisal manjsi odmerek. Ce je treba zdravljenje zaceti pred izvedbo testa, bo
zdravnik prav tako predpisal manjSi odmerek.

Zdravnik bo opravil tudi preiskave, vklju¢no z ehokardiogramom (diagnosti¢no preiskavo, pri kateri se
slika srca pridobi z ultrazvokom), za preverjanje bolnikovega iztisnega deleza levega prekata (LVEF; tj.
koli¢ine krvi, ki jo spodnja leva sréna komora izCrpa iz srca pri enem utripu). To se izvede pred
zaCetkom zdravljenja, da se odlodi, ali je zdravilo Camzyos primerno, in v rednih ¢asovnih presledkih
med zdravljenjem, da se zagotovi optimalni odmerek.

Pred zaCetkom zdravljenja pri Zenskah v rodni dobi bo zdravnik opravil tudi test nosecnosti, da se
prepri¢a, da niso nosece.
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Camzyos glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Camzyos deluje?

S kréenjem in sproscanjem srénih misic srce poganja kri po telesu. Med kréenjem beljakovinski
miozinski filamenti zdrsijo vzdolz aktinskih filamentov, da se skraj$ajo misi¢na vlakna. Pri obstruktivni
hipertrofi¢ni kardiomiopatiji miozin in aktin tvorita preseZzne povezave, kar povzro¢a prekomerno
kréenje sréne misice. Mavakamten, ucinkovina v zdravilu Camzyos, se veze na miozin in preprecuje
njegovo vezavo na aktin, kar zmanjsuje prekomerne povezave med tema beljakovinama. To omogoca,
da se sréna misica bolj sprosti, s ¢imer se izbolj$ajo simptomi obstruktivne hipertrofi¢ne
kardiomiopatije.

Kaksne koristi zdravila Camzyos so se pokazale v Studijah?

Ucinkovitost zdravila Camzyos so primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine) v dveh glavnih
Studijah. Glavno merilo ucinkovitosti v prvi $tudiji, v katero je bilo vkljucenih 251 bolnikov z
obstruktivno hipertrofi¢no kardiomiopatijo, je bil delez bolnikov, pri katerih je bila doseZena vnaprej
dolocena raven izboljSanja obeh telesnih zmogljivosti (merjena z najvecjo koli¢ino kisika, porabljenega
med telesno vadbo), vklju¢no z ravnjo izbolj$anja ali stabilizacije simptomov bolezni. Po 30 tednih
zdravljenja je to izboljSanje doseglo 37 % bolnikov, zdravljenih z zdravilom Camzyos, v primerjavi s
17 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

V drugo $tudijo je bilo vklju¢enih 112 bolnikov z obstruktivno hipertroficno kardiomiopatijo, ki so bili
primerni za zdravljenje za zmanjSanje septuma (SRT), pri katerem se velikost zadebeljene sréne
miSice zmanjSa s kirurSkim posegom ali postopkom z namestitvijo katetra (tanke cevke, ki poteka
skozi arterijo v srce). Po 16 tednih zdravljenja z zdravilom Camzyos je 18 % bolnikov bodisi
nadaljevalo zdravljenje za zmanjSanje septuma bodisi so bili $e vedno primerni zanj, v primerjavi s
77 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Camzyos?

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Camzyos glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Camzyos (ki se lahko pojavijo pri najvec 2 od 10 bolnikov)
vkljucujejo omotico, dispnejo (tezave z dihanjem), sistoli¢no disfunkcijo (stanje, pri katerem srce ne
more ¢rpati z zadostno mocjo) in sinkopo (omedlevico).

Zdravila Camzyos ne smejo prejemati nosecnice ali Zenske v rodni dobi, ki ne uporabljajo ustreznih
kontracepcijskih sredstev. Prav tako se ne sme jemati skupaj s Stevilnimi drugimi zdravili, ki lahko
povecajo kolic¢ino zdravila Camzyos v bolnikovem telesu, s ¢Cimer se poveca tveganje za nezelene
ucinke.

Zakaj je bilo zdravilo Camzyos odobreno v EU?

V Casu odobritve zdravila Camzyos ni bilo na voljo drugih zdravil za zdravljenje nenormalnega
delovanja srca, ki povzroca obstruktivno hipertrofi¢cno kardiomiopatijo. Obvladovanje bolezni je
omejeno na zdravljenje za izboljSanje simpotomov ali kirursSki poseg. Zdravilo Camzyos je ciljno
zdravljenje, za katerega je bilo dokazano, da zagotavlja klinicno pomembne izbolj$ave pri bolnikih z
obstruktivno hipertrofi¢no kardiomiopatijo. Medtem ko se nezeleni ucinki zdravila Camzyos $tejejo za
obvladljive, je bilo v $tudije za oceno njegove varnosti vkljuceno zgolj omejeno Stevilo bolnikov. Zato
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potekajo nadaljnje $tudije in analize za oceno tveganja nezelenih ucinkov pri uporabi zdravila
Camzyos, zlasti tistih, ki vplivajo na srce.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Camzyos vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Camzyos?

Podjetje, ki trzi zdravilo Camzyos, bo zagotovilo kartico za bolnike, ki bo vsebovala pomembne
varnostne informacije, vklju¢no s potrebo po preprec¢evanju nosec¢nosti med zdravljenjem, in navodila,
kdaj se posvetovati z zdravnikom, Ce se pri bolniku pojavijo novi ali poslab3ani simptomi srénega
popuscanja. Opozorilna kartica vsebuje tudi informacije o tveganju medsebojnega delovanja z drugimi
zdravili. Zdravstvenim delavcem bo na voljo tudi kontrolni seznam, ki vsebuje vse o tveganjih,
povezanih z zdravilom Camzyos, in nacinih njihovega obvladovanja.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Camzyos
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Camzyos stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Camzyos, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Camzyos

Nadaljnje informacije za zdravilo Camzyos so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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