Lista de verificare pentru profesionistul din domeniul sanatatii

CAMZYOS®Y (mavacamten)

Lista de verificare pentru profesionistul
din domeniul sanatatii

CAMZYOS face obiectul unei monitorizari suplimentare pentru identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
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Lista

de verificare pentru profesionistul din domeniul sanatatii Bristol Myers Squibb

LISTA DE VERIFICARE PENTRU PROFESIONISTUL DIN DOMENIUL SANATATII

Lista

de verificare de mai jos include informatii care trebuie luate in considerare la tratarea

pacientilor cdrora li se administreaza CAMZYOS si la consilierea pacientilor si/sau a
ingrijitorului(lor) acestora, in special in ceea ce priveste urmatoarele riscuri:

Toxicitate embrio-fetala

Insuficienta cardiaca din cauza disfunctiei sistolice

Evenimente adverse din cauza supraexpunerii la mavacamten ca urmare a
interactiunii cu inhibitorii CYP (citocrom P450) 2C19 rezultand metabolizatorii
CYP2C19 ultrarapizi si intermediari si ca urmare a interactiunii cu inhibitorii puternici
sau moderati ai CYP3A4 rezultand metabolizatorii CYP2C19 normali si lenti.

Va rugam sa retineti ca aceasta lista de verificare nu este menita sa includa toate optiunile.

Tnai

Pen

nte de initierea tratamentului

tru pacientele aflate la varsta fertila:

Confirmati validitatea unui test de sarcinad negativ.

Informati pacienta cu privire la riscul de toxicitate embrio-fetala asociat cu CAMZYQS. Consiliati cu
privire la necesitatea de a evita sarcina si la necesitatea utilizarii unei masuri contraceptive eficace pe
durata tratamentului cu CAMZYQS si timp de 6 luni dupa oprirea acestuia.

Spuneti pacientelor sa va contacteze imediat pe dumneavoastra sau pe un alt membru al echipei
dumneavoastra de Tngrijire medicala, daca rdman gravide sau suspecteaza ca ar fi gravide.

Pen

tru toti pacientii:

[

Obtineti istoricul medical de la pacient(d) pentru a determina factorii de risc pentru insuficienta
cardiaca

[]

Tnainte de initierea tratamentului cu CAMZYOS, efectuati o ecocardiograma pentru a confirma c
fractia de ejectie a ventriculului stang (FEVS) a pacientului este de >55%.

Pentru determinarea dozei corespunzatoare de CAMZYOQS, se indica genotiparea fenotipului CYP2C19
la pacienti. Daca tratamentul se incepe inainte de fenotiparea CYP2C19, pacientii trebuie sa urmeze
instructiunile de dozaj pentru metabolizatori lenti, pana la determinarea fenotipului CYP2C19 (vezi
Figura 1 si Figura 4 de la punctul 4.2 al Rezumatului caracteristicilor produsului).

Evaluati posibilele interactiuni care implica CAMZYQOS si orice alt medicament (inclusiv medicamente
pe baza de prescriptie medicala si medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala),
suplimente alimentare pe bazi de plante si suc de grepfrut. In Rezumatul caracteristicilor produsului
(Tabelul 1 si Tabelul 2, punctul 4) sunt incluse indicatii detaliate privind modificarile
dozei/contraindicatiile in ceea ce priveste medicamentele administrate concomitent, pe baza
statusului fenotipului CYP2C19 al pacientului.

Informati pacientul cu privire la riscul de insuficienta cardiaca asociat cu CAMZYOS si ca trebuie sa
discute cu profesionistul din domeniul sanatatii sau sa solicite imediat asistentd medicala daca
prezinta dispnee, durere toracica, fatigabilitate, palpitatii sau tumefiere a picioarelor, ca simptome
agravate, persistente sau nou aparute.

Informati pacientul cu privire la riscul unor posibile interactiuni care implica CAMZYOS si sa nu
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fnceapa sau sa opreasca niciun tratament medicamentos sau sa nu modifice doza niciunui
medicament fara a discuta mai intai cu dumneavoastra.

[]  Furnizati pacientului Ghidul pentru pacient si prezentati-i Cardul pentru pacient din interiorul
ghidului.

Pe durata tratamentului, la fiecare vizita medicala (conform descrierii din Rezumatul caracteristicilor

produsului)

Pentru pacientele aflate la varsta fertila:

[1  Amintiti-le pacientelor despre riscul de toxicitate embrio-fetalad asociat cu CAMZYOS. Consiliati
pacientele cu privire la necesitatea de a evita sarcina si la necesitatea utilizarii unei masuri
contraceptive eficace pe durata tratamentului si timp de 6 luni dupa oprirea acestuia.

[ Verificati periodic starea de graviditate pe toata durata tratamentului.

[1  Spuneti pacientelor sa va contacteze imediat pe dumneavoastra sau pe un alt membru al echipei
dumneavoastra de ingrijire medicala, daca raman gravide sau suspecteaza ca ar fi gravide.

Pentru toti pacientii:

[1 Confirmati ca FEVS este 250% printr-o evaluare ecocardiografica. Daca la orice vizita medicala
valoarea FEVS este <50%, tratamentul trebuie intrerupt timp de 4 sdptamani si pana cand valoarea
FEVS este 250%.

[1 Evaluati gradientul tractului de ejectie al ventriculului stang (TEVS) cu manevra Valsalva si ajustati
doza conform indicatiilor furnizate la punctul 4.2 din Rezumatul caracteristicilor produsului.

0 Evaluati pacientul cu privire la semnele, simptomele si constatarile clinice in ceea ce priveste
insuficienta cardiacd, conform indicatiilor furnizate la punctele 4.2 si 4.4 din Rezumatul
caracteristicilor produsului.

[1 Evaluati prezenta bolilor intercurente, cum ar fi infectii sau aritmii (de exemplu, fibrilatie atriala sau
alt tip de tahiaritmii necontrolate).

[J Evaluati interactiunile care implica CAMZYQOS si orice alte medicamente (inclusiv medicamente pe
baza de prescriptie medicala si medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicald), suplimente
alimentare pe baza de plante si suc de grepfrut, pe care pacientul a inceput sa le ia pentru prima oara,
a caror doza a fost modificata sau pe care pacientul intentioneaza sa le ia in viitor. Indicatii detaliate
privind modificarile dozelor/contraindicatii in ceea ce priveste medicamentele administrate
concomitent, pe baza statusului fenotipului CYP2C19 al pacientilor, sunt incluse Tn Rezumatul
caracteristicilor produsului (Tabelul 1 si Tabelul 2, punctul 4).

0  Amintiti pacientului despre riscurile asociate cu CAMZYOS si ca trebuie sa discute cu profesionistii din
domeniul sanatatii sau sa solicite imediat asistenta medicala daca prezinta dispnee, durere toracica,
fatigabilitate, palpitatii sau tumefiere a picioarelor, ca simptome agravate, persistente sau nou
aparute.

[1 Consiliati pacientul cu privire la riscurile unor posibile interactiuni care implica CAMZYOS.

[1  Consiliati pacientul cu privire la masurile de luat in cazul unui supradozaj sau al unei doze omise sau
intarziate.

(1 Furnizati pacientului Ghidul pentru pacient si Cardul pentru pacient.

Dupa tratament

Pentru pacientele aflate la varsta fertila:
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[] Consiliati pacientele cu privire la necesitatea de a evita sarcina si la necesitatea utilizarii unei masuri
contraceptive eficace timp de 6 luni dupa oprirea tratamentului cu CAMZYOS.
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RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Utilizarea in siguranta a CAMZYOS este de o importanta capitald. Ca parte a monitorizarii
continue a sigurantei, Bristol Myers Squibb doreste sa fie informat cu privire la
evenimentele adverse care au apadrut in timpul utilizarii CAMZYOS. Va rugam sa raportati
orice evenimente adverse si sarcini in conformitate cu cerintele locale.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului Camzyos (mavacamten), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre Departamentul de Informatii
Medicale al Bristol Myers Squibb, |la urmatoarele date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19
E-mail: medinfo.romania@bms.com

DETALII DE CONTACT

Daca aveti orice intrebari cu privire la CAMZYOS sau aveti nevoie de mai multe informatii, va
rugam sa contactati Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb, la
urmatoarele date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19

E-mail: medinfo.romania@bms.com
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