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 pripravek podiéha dalsimu sledovani, To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezreni 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 tvrdd tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovdn k 1é¢hé symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie
(oHCM) (NYHA, tfida II-I11) u dospélych pacientd. Davkovani a zplisob podani: Pied zahajenim Iéchy je treba pomoci echokardiografie vySetiit ejekcni frakci levé komory (LVEF). Lécbu nelze zahdjtt,
pokud je LVEF < 55 %. Zeny ve fertilnim véku musf mit pred zahdjenim 1é¢by negativni téhotensky test. Piméfend ddvka se stanovuje na zakladé genotypizace na uréeni fenotypu cytochromu
P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az 3nasobné), coz miize vést ke zvySenému riziku systolické dysfunkce
v porovnani s normalnimi metabolizatory. Pokud k zahdjeni Iéchy dojde pired urcenim fenotypu CYP2C19, majf pacienti dodrZovat pokyny pro ddvkovani pro pomalé metabolizatory, dokud nebude
urcen fenotyp CYP2C19. Rozsah davek je 2,5 mg az 15 mg. Podrobné informace o ddvkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou I&tku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Téhotenstvi.
Soubéznd Iécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientl s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubéznd 1é¢ba kombinaci silného inhibitoru CYP2C19
a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouiti: Mavakamten snizuje LVEF a miize zplisobit srde¢ni selhani v disledku systolické dysfunkce definované jako symptomaticka
LVEF <50 %. U pacient(i se zdvaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (vetné fibrilace sini nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuji velkou operaci
srdce, milze byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pfed zahajenim 1écby je treba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Preruseni Iécby miize byt nezhytné k zajisténi, ze
LVEF zlistane > 50 %. Zahajeni 1échy nebo zvyseni davky silného nebo stiedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho selhani v diisledku systolické
dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi IéCivymi piipravky: Je-li u pacienta uzivajicho mavakamten zahdjena Iécba novym negativné inotropnim Iécivem, nebo je zvySena
davka negativné inotropniho IéCiva, je tfeba zajistit peclivy Iékafsky dohled s monitorovanim LVEF, dokud neni dosazeno stabilniho davkovani a klinické odpovédi. U stfedné rychlych, normalnich,
rychlych a ultrarychlych metabolizatorli CYP2C19 je mavakamten primémé metabolizovan cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych metaholizatord 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 zdvislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf mit pred zahajenim lé¢by negativni téhotensky test a museji pouzivat t¢innou
antikoncepci béhem lécby a po dobu 6 mésicii po jejim ukoncent. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsi nezadouci licinky jsou zdvraté, 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 ¢isla:
EUNI23/1716/001-008. Posledni revize textu: 12/2024.

Pred predepsanim si prectéte tiplny souhrn tidajii o pfipravku (SPC). Viydej lécivého piipravku je vazan na Iékafsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho
pojisténi. Podrobné informace o tomto écivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro IéCivé pfipravky (EMA) https:/ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zéstupce
dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s ro., Budajovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*\Simnéte si prosim zmén v Souhmu tdaji o pifipravku.

Reference: 1. Souhm tidajti o pfipravku CAMZYOS. 2. Olivotto I, Oreziak A, Barriales-Villa R, a kol. Mavacamten for treatment of symptomatic obstructive hypertrophic cardiomyopathy (EXPLORERHCM):
a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet. 2020;396(10253):759-769.
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