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Camzyos® (Wirkstoff: Mavacamten)
Erstzulassung in der Schweiz: 25.04.2023

Hartkapseln  zur
Kardiomyopathie

Behandlung

von obstruktiver

hypertropher

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Camzyos mit dem Wirkstoff
Mavacamten wird bei Erwachsenen mit
symptomatischer obstruktiver hypertropher
Kardiomyopathie (o0HCM) eingesetzt, um die
korperliche Leistungsfahigkeit zu verbessern
und die Krankheitssymptome zu minimie-
ren.

oHCM ist eine Herzmuskelerkrankung (Kar-
diomyopathie), bei der vor allem die Wand
der linken Herzkammer verdickt ist. Dies ver-
mindert die Pumpleistung der linken Herz-
kammer und behindert den Blutfluss vom
Herzen in den menschlichen Korper.

Die Schwere der Erkrankung wird durch die
Starke der korperlichen Einschrankung in

Klassen nach der New York Heart Associa-
tion (NYHA) angegeben. NYHA Klasse Il ent-
spricht einer leichten Einschrankung der kor-
perlichen Aktivitat, wahrend die NYHA
Klasse Ill merkliche koérperliche Einschran-
kungen bedeutet.

Die Erkrankung ist zurzeit nicht heilbar. Eine
genetische Veranlagung ist haufig. Da es
sich um eine seltene und lebensbedrohende
Krankheit handelt, wurde das Arzneimittel
als «Orphan Drug» zugelassen. Mit «Orphan
Drug» werden wichtige Arzneimittel fur sel-
tene Krankheiten bezeichnet.

Wirkung

Der in Camzyos enthaltene Wirkstoff
Mavacamten ist ein kardialer Myosin-Hemm-
stoff. Myosin und Aktin sind Bestandteile
des Herzmuskels. Durch ihr Zusammenspiel
kommt es zum Zusammenziehen (Kontrak-
tion) und zur Entspannung (Relaxation) des
Herzmuskels. Bei oHCM zieht sich der Herz-
muskel Ubermassig zusammen (Hyperkon-
traktilitat), die Entspannungsphasen zwi-
schen den Kontraktionen sind beeintrach-
tigt und der Energieverbrauch ist erhoht.

Mavacamten bindet an das kardiale Myosin
und verhindert so die Aktin-Koppelung. Bei
oHCM normalisiert Mavacamten die Hyper-
kontraktilitat, verlangert die Entspannungs-
phasen und vermindert den Energiever-
brauch in den Muskelzellen. So kénnen die
aus der oHCM resultierenden korperlichen
Einschrankungen verbessert werden.
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Anwendung

Camzyos mit dem Wirkstoff Mavacamten ist
rezeptpflichtig. Camzyos ist in Packungen
mit je 28 Hartkapseln in der Dosis 2.5 mg, 5
mg, 10 mg und 15 mg erhaltlich.

Vor Therapiebeginn wird ein Echokardio-
gramm (bildgebendes Verfahren zur Herz-
funktion) zur Bestimmung der linksventriku-
laren Auswurffraktion (LVEF) durchgefihrt.
Das LVEF gibt Aufschluss Gber das Blutvolu-
men, das wahrend des Zusammenziehens
aus der linken Herzkammer in den Korper

gelangt. Ist das Volumen zu klein, darf die
Behandlung nicht begonnen werden.

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 5 mg ein-
mal taglich. Die Dosiserhéhung erfolgt unter
strengen Kontrollen. Die maximale Dosis ist
15 mg einmal taglich. Die Einnahme der
Kapseln kann unabhangig vom Essen erfol-
gen.

Frauen im gebarfahigen Alter, die Camzyos
nehmen, dirfen nicht schwanger sein und
mussen adaquat verhuten.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Camzyos wurde in ei-
ner internationalen, klinischen Studie mit
251 Patientinnen und Patienten mit einer
symptomatischen oHCM Uber 30 Wochen
untersucht. 123 Patientinnen und Patienten
erhielten Mavacamten und 128 eine Schein-
medikation (Placebo). 73 % der Patientinnen
und Patienten waren der NYHA-Klasse Il zu-
zuordnen, die Ubrigen der NYHA-Klasse IlI.
Als primare Endpunkte der klinischen Studie

wurden folgende Parameter gemessen: Ver-
besserung der Sauerstoffsattigung des Blu-
tes und der erreichten NYHA-Klasse.

In der Mavacamten-Gruppe erreichten 37 %
der Patientinnen und Patienten eine Verbes-
serung der Parameter. In der Placebo-Grup-
pen waren es 17 %.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Camzyos darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Vor der ersten Einnahme und regelmassig
wahrend der Behandlung mit Camzyos wird
ein Echokardiogramm zur Beurteilung der
Herzfunktion durchgefihrt.

Zahlreiche andere Arzneimittel kénnen bei
gleichzeitiger Einnahme mit Camzyos die

Konzentration von Mavacamten im Blut er-
hoéhen und so unerwiinschte Wirkungen her-
vorrufen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Die klinische Studie zeigte, dass Patientin-
nen und Patienten mit oHCM, die Camzyos
Uber 30 Wochen erhielten, von der Therapie
profitieren konnten. Die zurzeit verfugba-
ren medikamentésen und chirurgischen

Standardtherapien kénnen die der oHCM
zugrundliegenden Krankheitsmechanismen
nur unzureichend behandeln. Somit ist ein
medizinischer Bedarf flur eine erganzende
Therapiemoglichkeit gegeben.
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Unter Berlcksichtigung aller Risiken und hat daher das Arzneimittel Camzyos mit dem
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der Wirkstoff Mavacamten fiir die Schweiz zuge-
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor- lassen.

teile von Camzyos die Risiken. Swissmedic

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Camzyos® fachpersonen.

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Camzyos®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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