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Co je HCM | Jifi Bonaventura
Jak lééime HCM | Petr Kuchynka

Camzyos — prulom v 1éébé
symptomatické oHCM | Jan Krejci

oHCM - obstrukéni hypertrofické kardiomyopatie.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadéame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli
podezieni na nezadouci ucinky.

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 indikovan k Ié¢bé symptomatické hypertrofické obstrukéni
kardiomyopatie (0HCM) (NYHA, tfida II-Ill) u dospélych pacient(i. Davkovani a zpiisob podani: Pfed zahdjenim Iécby je tfeba pomoci echokardiografie vySetfit ejeken frakci levé
komory (LVEF). Lécbu nelze zahdjit, pokud je LVEF < 55 %. Zeny ve fertilnim véku musi mit pfed zahdjenim IéCby negativni téhotensky test. Pfiméfend davka se stanovuje na
zakladé genotypizace na urceni fenotypu cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizdtora CYP2C19 maji zvy3ené expozice mavakamtenu (az
3ndsobné), coz mize vést ke zvysenému riziku systolické dysfunkce v porovndni s normdlnimi metabolizatory. Pokud k zahdjeni Ié¢by dojde pred urc¢enim fenotypu CYP2C19, maji
pacienti dodrzovat pokyny pro ddvkovéni pro pomalé metabolizdtory, dokud nebude urcen fenotyp CYP2C19. Rozsah ddvek je 2,5 mg az 15 mg. Bioekvivalence mezi jednotlivymi
silami nebyla potvrzena v bioekvivalencni studii u lidi; proto je zakdzdno pouZit vic tobolek pro dosazeni pfedepsané davky a md se pouzit jedna tobolka s ndlezitou silou ddvky.
Podrobné informace o ddvkovéni viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi. Soubéznd 1écba silnymi inhibitory
CYP3A4 u pacientl s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubéznd lécba kombinaci silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru
CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Mavakamten snizuje LVEF a m{ize zplisobit srde¢ni selhaniv disledku systolické dysfunkce definované jako symptomaticka LVEF
<50 %. U pacient( se zavaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (véetné fibrilace sini nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuijf
velkou operaci srdce, mlize byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pfed zahdjenim 1éCby je tfeba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Pieruseni
Iécby miiZe byt nezbytné k zajisténi, ze LVEF zlistane > 50 %. Zahdjeni Ié¢by nebo zvySeni davky silného nebo stiedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19
mUze zvysit riziko srdecniho selhani v diisledku systolické dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky: Jeli u pacienta uzivajiciho mavakamten
zahdjena lécba novym negativné inotropnim IéCivem, nebo je zvySena ddvka negativné inotropniho 1éciva, je tfeba zajistit peclivy Iékarsky dohled s monitorovanim LVEF, dokud
neni dosazeno stabilniho davkovani a klinické odpoveédi. U stfedné rychlych, normalnich, rychlych a ultrarychlych metabolizatori CYP2C19 je mavakamten primamé metabolizovédn
cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych metabolizatord CYP2C19 je metabolizovdn predevsim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19
ainhibitory/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 musi mit pfed zahdjenim 1é¢by negativni téhotensky test a museji pouzivat Gi¢innou antikoncepci béhem Ié¢by a po dobu
6 mésicti po jejim ukocent. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Nezadouci tcinky: Nejcastéjsi nezdédouci dcinky jsou zévraté, 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:
EU/M/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 08/2023.

Pred predepsanim si prectéte tiplny souhrn udajii o pfipravku (SPC). Viydej lécivého pfipravku je vazén na lékafsky predpis. LéCivy pfipravek neni hrazen z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (EMA)
http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zéstupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.
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