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Myqorzo (afikamten)

Sammanfattning av Myqorzo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Myqorzo och vad anvdnds det for?

Myqgorzo ar ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna med hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati (HOCM), en sjukdom dar muskeln i hjdrtats huvudsakliga blodpumpande kammare
fortjockas eller forstoras, vilket kan blockera blodflédet fran hjértat till resten av kroppen. Detta kan
orsaka andfdddhet, smarta i brostet, svimningskénsla och hjartklappning.

Lakemedlet ges till vuxna som har symtom pa sjukdomen (HOCM i klass II eller klass III). Klassen
dterspeglar sjukdomens allvarlighetsgrad: klass II innebér en mindre begransning av fysisk aktivitet
och klass III innebar en markant begransning av fysisk aktivitet.

Myqorzo innehdller den aktiva substansen afikamten.
Hur anvdnds Myqorzo?

Myqorzo &r receptbelagt och behandlingen ska pabérjas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av
att behandla kardiomyopati.

Lakemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen en gdng om dagen. Innan behandlingen
inleds kommer ldakaren ett genomfora en ekokardiogramsundersdkning for att bedoma patientens
hjartfunktion. Detta &r en diagnostisk undersékning dér man far fram en bild av hjartat med hjélp av
ultraljud. I bérjan av behandlingen kommer dosen att justeras baserat pa resultaten av
ekokardiogramsundersékningarna som genomférs varannan till var dttonde vecka, till dess att den
lampligaste dosen faststalls. Nar patienterna star pa en stabil dos Myqorzo kommer dessa
ekokardiogramsundersékningar att genomféras var tredje till var sjitte manad.

F6r mer information om hur du anvander Myqorzo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Myqorzo?

Hos personer med hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati drar hjartmuskeln ihop sig kraftigt och blir
onormalt tjock. Detta kan minska utrymmet genom vilket blodet lamnar hjartat och minska blodflédet.

Den aktiva substansen i Myqorzo, afikamten, blockerar till viss del hjartmyosin, ett protein som
orsakar hjartats sammandragning. Lakemedlet begransar éverdriven sammandragning och gér sa att
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hjartat kan slappna av mer och férbattrar blodflédet ut ur hjartat. Detta hjdlper hjartat att pumpa
blodet effektivare och kan lindra symtomen pa hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati.

Vilka fordelar med Myqorzo har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Myqorzo férbattrar motionsférmagan och livskvaliteten hos patienter med
HOCM i klass II eller III och minskar sannolikheten for att de ska behéva genomga septal
reduktionsbehandling, som ar ett stdrre ingrepp i hjartat. Detta ingrepp leder till att den fortjockade
hjartmuskeln minskar i storlek genom kirurgi eller med hjdlp av en kateter (ett tunt rér som fors in
genom en artar till hjartat).

I huvudstudien ingick 282 vuxna som antingen tog Myqorzo eller placebo (overksam behandling).
Deltagarnas motionsformaga méattes med hjalp av pvOz2max (den maximala méngd syre som anvands
vid fysisk aktivitet). Detta gér det lattare att férsta hur val hjartat kan pumpa blod for att leverera syre
till andra delar av kroppen, dar hégre pvVOmax innebér battre fysisk formaga. Efter 24 veckors
behandling hade de patienter som tog Myqorzo en genomsnittlig 6kning av pvVOmax pa 1,76 milliliter
syre per kg kroppsvikt per minut, jamfért med 0,02 hos de patienter som fick placebo.

Efter 24 veckors behandling ansdgs farre patienter som behandlades med Myqorzo vara i behov av
septal reduktionsbehandling: omkring 13 procent (4 av 32) av de patienter som tog Myqorzo ansags
vara i behov av sddan behandling, jamfért med 48 procent (14 av 29) av de patienter som tog
placebo.

Livskvaliteten mattes med hjalp av KCCQ-CCS-frageformularet, genom vilket man kan bedéma hur
hjartsjukdom paverkar en persons symtom och dagliga fysiska aktivitet, ddr hégre poang innebar farre
symtom och battre fysisk formaga. Efter 24 veckors behandling rapporterade omkring 49 procent av
de patienter som behandlades med Myqorzo en 6kning med minst 10 poang, jamfort med 27 procent
av de patienter som fick placebo. En 6kning med 10 podng betraktas som en meningsfull férbattring av
symtomen och de dagliga aktiviteterna. Totalt sett férbdttrades livskvalitetspodngen med i genomsnitt
11,6 poang med Myqorzo, jamfért med 4,3 poang med placebo.

Vilka ar riskerna med Myqorzo?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Myqorzo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Myqgorzo (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r yrsel, systolisk dysfunktion (ett tillstdnd dar hjértat inte kan pumpa med tillracklig
kraft), hjartklappning (kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna) och hégt blodtryck.

Myqorzo far inte ges till personer som tar vissa ldkemedel som p&verkar hur Myqorzo bryts ned i
kroppen, sdsom adagrasib (ett lakemedel som anvénds fér att behandla vissa cancersjukdomar), mer
an en enkeldos av flukonazol (ett [dkemedel som anvands for att behandla svampinfektioner),
rifampicin (ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner sdsom tuberkulos) och
johannesort (ett vaxtbaserat antidepressivt lakemedel).

Varfor ar Myqorzo godkant i EU?

En studie visade att Myqorzo férbattrar motionsférmagan och livskvaliteten hos patienter med
hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati i klass II eller III. Behandling med Myqorzo minskade ocksa
sannolikheten for att patienterna skulle behdva septal reduktionsbehandling, ett stdrre ingrepp i
hjértat som medfér betydande risker. Det rader viss osdkerhet om hur val Mygorzo verkar vid
behandling i mer é@n 24 veckor, och féretaget kommer att [dmna ytterligare uppgifter for att bekrafta
ldkemedlets 1angsiktiga fordelar.
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Myqorzo tolereras i allmanhet val. Det rdder viss osdkerhet om Myqorzos I&ngsiktiga effekter pa
hjartat, och ytterligare uppgifter behdvs for att bekréfta dess I8ngsiktiga sdkerhet.

Det finns begransade uppgifter om huruvida Myqorzo kan orsaka fosterskador eller ha en inverkan pa
ett barn via bréstmjélk, men baserat pd hur ldkemedlet verkar &r skadliga effekter méjliga.
Produktinformationen inbegriper darfér en varning och vagledning.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Myqorzo ar stérre an
riskerna och att Myqorzo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Myqorzo?

Foretaget som marknadsfér Myqorzo kommer att tillhandah@lla ett informationspaket for lakare och ett
patientkort for patienter. Detta informationspaket innehaller information om risken for fosterskador och
om behovet av att anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen. I informationspaketet
betonas dven risken for hjartsvikt (nar hjartat inte klarar av att pumpa runt tillrackligt med blod i
kroppen), behovet av regelbundna hjartkontroller och vikten av att omedelbart séka ldkarvard om
symtom sdsom andfaddhet, smarta i brostet, trétthet, svullna ben eller en allvarlig infektion uppstar.
Patienterna rekommenderas ocksa att informera sin forskrivande |dkare innan de pabérjar, avslutar
eller andrar behandling med nagot annat ldkemedel.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Myqorzo har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Myqgorzo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Myqorzo utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Myqorzo

Mer information om Mygorzo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myqgorzo.
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