CAMZYOS

(mavacamten) capsties

Mavakamten prokazal ve 30. tydnu lécby zlepseni pacientl s obstrukéni HCM
ve fyzické kapacité, LVOT obstrukci, NYHA funkcni klasifikaci a dalSich
klicovych aspektech jejich zdravotniho stavu

—

p normalizuje kontraktilitu
) snizuje dynamickou obstrukci LVOT

) zlepsuje plnici tlaky srdce

Vysledky této klinické studie jasné prokazaly benefit
prvni farmakologické Iécby zamérené na inhibici srde¢niho myosinu
u pacientll se symptomatickou obstrukéni HCM

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

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
v Tento lécivy pipravek podiéha dalsimu sledovéni, To umoini rychlé ziskani nowych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni 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 indikovén k 1é¢bé symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie
(oHCM) (NYHA, tiida IIH1l) u dospélych pacientti. Davkovani a zplisob podani: Pied zahdjenim Iécby je tieba pomoci echokardiografie vySetiit ejekcni frakci levé komory (LVEF). Lécbu nelze zahdjit,
pokud je LVEF < 55 %. Zeny ve fertilnim véku musf mit pfed zahajenim [éby negativni téhotensky test. Pfiméfend dévka se stanovuje na zakladé genotypizace na uréeni fenotypu cytochromu P450 (CYP)
2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az 3ndsobné), coz miize vést ke zvySenému riziku systolické dysfunkce v porovnani
s normalnimi metabolizatory. Pokud k zahajeni 1écby dojde pied urcenim fenotypu CYP2C19, maji pacienti dodrzovat pokyny pro davkovani pro pomalé metabolizétory, dokud nebude urcen fenotyp
CYP2C19. Rozsah ddvek je 2,5 mg az 15 mg. Bioekvivalence mezi jednotlivymi silami nebyla potvrzena v bioekvivalenéni studii u lidi; proto je zakdzéno poutit vic tobolek pro dosazeni pfedepsané
ddvky a ma se pouzit jedna tobolka s naleZitou silou dévky. Podrobné informace o davkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku. Téhotenstvi.
Soubéznd Iécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientd s fenotypem pomalého metabolizétora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubéind 1écba kombinaci silného inhibitoru CYP2C19
a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poutiti: Mavakamten snizuje LVEF a mlize zplsobit srdecni selhani v disledku systolické dysfunkce definované jako symptomaticka
LVEF <50 %. U pacientii se zavaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (véetné fibrilace sinf nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuii velkou operaci
srdce, miize byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pred zahajenim 1échy je teba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Prerusent Iécby mlize byt nezbytné k zajistént,
Ze LVEF ziistane > 50 %. Zahajeni Iécby nebo zvySeni dévky silného nebo stfedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho selhdni v disledku
systolické dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Jeli u pacienta uzivajicho mavakamten zahajena lécba novym negativné inotropnim Iécivem, 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 metabolizatorl CYP2C19 je mavakamten primémé metabolizovan cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych metabolizatord CYP2C19 je
metabolizovan pfedevsim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/induktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu a zvysit/snizit jeho plazmatickou koncentraci
v zavislosti 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 i¢innou
antikoncepci béhem lécby a po dobu 6 mésicli po jejim ukoceni. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Nezadouci tcinky: Nejcastéjsi nezadouci Gcinky jsou zavraté, dusnost, systolickd
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 ¢isla:
EUN/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 07/2024.

Pred predepsanim si prectéte tiplny souhrn tidajti o pfipravku (SPC). Viydej lécivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Lécivy pfipravek neni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro Iécivé pfipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné
u zstupce driitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.., Budéjovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*Vsimnéte si prosim zmén v Souhrnu tidajli o pfipravku.
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