CAMZYOS

(mavacamten) capsties

Pro 1é¢bu symptomatické
obstrukéni hypertrofické
kardiomyopatie (oHCM)
u pacientti s NYHA Il a llI'?

2x vice pacient( Ié&enych
mavakamtenem dosahlo
primarniho slozeného cile
v porovnani s placebem
(37 % vs 17 %)'?

>4 nasobné snizeni obstrukce
LVOT u pacientl Iécenych
mavakamtenem v porovnani
s placebem (-47 mmHg
vs -10 mmHg)"?

65 % pacienttl Ié¢enych
mavakamtenem se zlepsilo
0 2 1NYHA tfidu v porovnani
s 31 % pacient( s placebem™?

LVOT — vytokovy trakt levé komory;
NYHA — New York Heart Association.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
v Tento lécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zédame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezeni na nezadouci ticinky.

Nazev lécivého pripravku: Camzyos 2,5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 10 mg tvrdé tobolky, Camzyos 15 mg tvrdé tobolky.

Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovan k 1écbé symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie
(oHCM) (NYHA, tfida II-Il) u dospélych pacientd. Davkovani a zplisob podani: Pied zahajenim Iéchy je treba pomoci echokardiografie vySetiit ejekéni frakci levé komory (LVEF). Lécbu nelze zahdjit,
pokud je LVEF <55 %. Zeny ve fertilnim véku musf mit pfed zahajenim [éby negativni téhotensky test. Pfimétend dévka se stanovuje na zakladé genotypizace na uréeni fenotypu cytochromu P450 (CYP)
2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizétora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az 3nasobné), coz miize vést ke zvySenému riziku systolické dysfunkce v porovnani
s normdInimi metabolizatory. Pokud k zahdjeni 1échy dojde pred urcenim fenotypu CYP2C19, maji pacienti dodrzovat pokyny pro ddvkovani pro pomalé metabolizatory, dokud nebude urcen fenotyp
CYP2C19. Rozsah dévek je 2,5 mg az 15 mg. Bioekvivalence mezi jednotlivymi silami nebyla potvrzena v bioekvivalencni studii u lidi; proto je zakdzéno poutit vic tobolek pro dosazeni pfedepsané
davky a md se pouzit jedna tobolka s ndlezitou silou ddvky. Podrobné informace o dévkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Téhotenstvi.
Soubéznd 1écha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacienti s fenotypem pomalého metabolizétora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubéznd Iécha kombinaci silného inhibitoru CYP2C19
a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poutiti: Mavakamten snizuje LVEF a méize zplisobit srdecni selhani v dlisledku systolické dysfunkce definované jako symptomaticka
LVEF <50 %. U pacientti se zdvaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (véetné fibrilace sinf nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuiji velkou operaci
srdce, miize byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pied zahajenim Iéchy je treba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Preruseni Iécby mlize byt nezbytné k zajistént,
ze LVEF zlistane > 50 %. Zahajeni &by nebo zvySeni dévky silného nebo stfedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho selhdni v dlsledku
systolické dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi léCivymi pipravky: Jeli u pacienta uzivajiciho mavakamten zahdjena Iécba novym negativné inotropnim lécivem, nebo je zvySena
davka negativné inotropniho IéCiva, je tfeba zajistit peclivy Iékafsky dohled s monitorovanim LVEF, dokud nenf dosaZeno stabilniho dévkovani a Klinické odpovédi. U stfedné rychlych, normdlnich,
rychlych a ultrarychlych metabolizétord CYP2C19 je mavakamten primémé metabolizovén cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych metabolizétord CYP2C19 je
metabolizovan predevsim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/induktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu a zvySit/sniZit jeho plazmatickou koncentraci
v zdvislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf mit pred zahajenim lécby negativni téhotensky test a museji pouzivat icinnou
antikoncepci béhem Iécby a po dobu 6 mésicii po jejim ukoceni. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu. Nezadouci tcinky: Nejcastéjsi nezadouci ticinky jsou zavraté, dusnost, systolicka
dysfunkce a synkopa. Pro dalsi informace viz SPC. Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 tvrdych tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni Cisla:
EU/M/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 08/2023.

Pied pfedepsanim si prectéte tplny souhrn tdajti o pripravku (SPC). Vydej Iécivého pfipravku je vdzan na Iékaisky predpis. Lécivy pripravek neni hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho
pojisténi. Podrobné informace o tomto IéCivém pipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro léCivé pfipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné
u zdstupce drZitele rozhodnutf o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s .0., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.
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