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Camzyos (mavakamten)
Sammanfattning av Camzyos och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Camzyos och vad anvands det for?

Camzyos ar ett lakemedel som ges till vuxna for att behandla obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
(oHCM), en sjukdom dar muskeln i hjartats huvudsakliga blodpumpande kammare fortjockas eller
forstoras, vilket kan blockera blodflédet fran hjartat till resten av kroppen.

Lakemedlet ges till vuxna som har symtom pa sjukdomen (oHCM klass 11 eller klass 111). Klassen visar
sjukdomens svarighetsgrad: klass Il innebar att den fysiska aktiviteten ar latt begransad och klass 111
att den ar markant begransad.

Camzyos innehaller den aktiva substansen mavakamten.

Hur anvands Camzyos?

Camzyos ar receptbelagt och behandling ska inledas under 6verinseende av en lakare med erfarenhet
av att behandla kardiomyopati (skador pa hjartmuskeln).

Camzyos finns som en kapsel som tas genom munnen en gadng om dagen. Dosen beror pa aktiviteten
hos leverenzymet CYP2C19, som medverkar till nedbrytningen av Camzyos, och pa patientens svar pa
behandlingen.

Innan behandlingen inleds kommer l&karen att utfora ett test for att mata aktiviteten av CYP2C19 for
att avgdra hur snabbt enskilda patienter bryter ned Camzyos. Om aktiviteten hos detta leverenzym ar
I&g ar risken for allvarliga biverkningar av Camzyos stérre och lakaren kommer da att ordinera en lagre
dos. Om behandlingen maste inledas innan testet har utforts kommer lakaren ocksa att ordinera en
lagre dos.

Lakaren kommer ocksé att utfora tester, bland annat ett ekokardiogram (en diagnostisk undersékning
dar man far en bild av hjartat med hjalp av ultraljud), for att kontrollera ejektionsfraktionen i
patientens vanstra kammare (LVEF; den méngd blod som pumpas ut ur hjartat av den nedre vanstra
kammaren vid ett hjartslag). Detta kommer att gbéras innan behandlingen inleds for att avgéra
huruvida Camzyos ar lampligt samt med jdmna mellanrum under behandlingen for att sékerstélla
optimal dos.

Innan behandlingen inleds hos fertila kvinnor kommer lakaren &ven gora ett graviditetstest for att
sakerstalla att de inte ar gravida.
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For mer information om hur du anvander Camzyos, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Camzyos?

Nar hjartats muskler drar ihop sig och slappnar av pumpas blod runt i kroppen. Under en
muskelkontraktion klattrar proteinfilament av myosin langs aktinfilament, vilket leder till att
muskelfibrerna forkortas. Vid oHCM bildas ett dverskott av bryggor mellan myosin och aktin, vilket gor
att hjartmuskeln drar ihop sig for mycket. Den aktiva substansen i Camzyos, mavakamten, binder till
myosin och hindrar det fran att binda till aktin, vilket minskar dverskottet av bryggor mellan dessa tva
proteiner. Detta gor att hjartmuskeln slappnar av mer, vilket forbattrar symtomen pa oHCM.

Vilka fordelar med Camzyos har visats i studierna?

Camzyos effekt jamfordes med placebo (overksam behandling) i tvd huvudstudier. Huvudeffektmattet i
den forsta studien, som omfattade 251 patienter med oHCM, var andelen patienter som uppnadde en i
forvag definierad forbattring av bade fysisk kapacitet (matt som den maximala mangd syre som
anvandes under fysisk aktivitet) tillsammans med en forbéttring eller stabilisering av
sjukdomssymtomen. Efter 30 veckors behandling uppnadde 37 procent av de patienter som
behandlades med Camzyos denna forbattring, jamfort med 17 procent av dem som behandlades med
placebo.

| den andra studien ingick 112 patienter med oHCM som uppfyllde kriterierna for septumreduktion
(SRT), dar storleken pa den fortjockade hjartmuskeln minskas genom kirurgi eller ett forfarande med
hjalp av en kateter (ett tunt rér som fors in genom en artar in i hjartat). Efter 16 veckors behandling
med Camzyos genomgick 18 procent av patienterna SRT eller uppfyllde fortfarande kriterierna for SRT,
jamfort med 77 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Camzyos?

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Camzyos finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Camzyos (kan férekomma hos upp till 2 av 10
anvandare) ar yrsel, dyspné (andningssvarigheter), systolisk dysfunktion (ett tillstand dar hjartat inte
kan pumpa blod med tillrécklig kraft) och synkope (svimning).

Camzyos far inte tas under graviditet eller av fertila kvinnor som inte anvander lampliga
preventivmedel. Det far inte heller tas tillsammans med ett antal andra lakemedel som kan oka
mangden Camzyos i patientens kropp och darmed 6ka risken foér biverkningar.

Varfor ar Camzyos godkant i EU?

Vid tidpunkten for godkdnnandet av Camzyos fanns det inga andra lakemedel som behandlar den
underliggande onormala hjartfunktionen som orsakar oHCM. Behandlingen av sjukdomen ar begransad
till behandlingar som forbattrar symtomen eller till kirurgiska ingrepp. Camzyos ar en malriktad
behandling och har visat sig resultera i kliniskt relevanta forbéattringar hos patienter med oHCM.
Biverkningarna av Camzyos anses vara hanterbara, men studierna for att utvardera dess sakerhet
omfattade ett begransat antal patienter. Darfor pagar ytterligare studier och analyser for att bedéma
risken for biverkningar som orsakas av Camzyos, sarskilt sddana biverkningar som paverkar hjartat.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Camzyos &r stdrre &n riskerna och
att Camzyos kan godkénnas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Camzyos?

Foretaget som marknadsfor Camzyos kommer att tillhandahalla ett patientkort med viktig
sakerhetsinformation, bland annat om att undvika graviditet under behandlingen, samt anvisningar om
nar patienten ska kontakta lakare om patienten far nya eller forvarrade symtom pa hjartsvikt.
Patientkortet innehaller ocksa information om risken for interaktion med andra lakemedel. Halso- och
sjukvardspersonal kommer ocksa att fa en checklista dver riskerna med Camzyos och hur dessa ska
hanteras.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Camzyos har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Camzyos kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Camzyos utvarderas noggrant och nédvéandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Camzyos

Mer information om Camzyos finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/camzyos
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