Dawkowanie mawakamtenu dla pacjentow z fenotypem wskazujacym na

umiarkowany, prawidtowy, szybki i bardzo szybki metabolizm przy udziale CYP2C19"

Potwierdzenie, ze pacjent kwalifikuje sie do leczenia na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego CAMZYOS®
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« CAMZYOSe jest dostepny w nastepujacych dawkach: 2,5 mg, 5 mg, 10 mg i 15 mg (
o Przepisang dawke nalezy przyjmowac w postaci pojedynczej kapsutki
« Leczenie nalezy przyjmowac raz na dobe z positkiem lub bez positku, mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia

S

W razie rozpoczecia leczenia przed ustaleniem fenotypu CYP2C19
do momentu okreslenia fenotypu CYP2C19 pacjenci powinni przestrzegac
instrukcji dawkowania obowiazujacej dla os6b z wolnym metabolizmem

Czestos¢ wystepowania fenotypu wskazujacego na umiarkowany, prawidtowy, szybki i bardzo szybki metabolizm CYP2C19 waha
sie od okoto 98% w populacji rasy kaukaskiej do 82% w populacjach azjatyckich'

* Przerwac leczenie, jesli LVEF wynosi <50% podczas dowolnej wizyty klinicznej; ponownie rozpoczac leczenie po 4 tygodniach, jesli LVEF wynosi >50%. LVEF (ang. left ventricular
ejection fraction) — frakcja wyrzutowa lewej komory, LVOT (ang. left ventricular outflow tract) — droga odptywu lewej komory.
1. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego CAMZYOS®.



Dawkowanie mawakamtenu dla pacjentéow z fenotypem wskazujacym

na wolny metabolizm CYP2C19!

Potwierdzenie, ze pacjent kwalifikuje sie do leczenia na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego CAMZYQOS®
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Czestos¢ wystepowania fenotypu wskazujacego na umiarkowany, prawidtowy, szybki i bardzo szybki metabolizm CYP2C19 waha
sie od okoto 98% w populacji rasy kaukaskiej do 82% w populacjach azjatyckich'

* Przerwac leczenie, jesli LVEF wynosi <50% podczas dowolnej wizyty klinicznej; ponownie rozpoczac leczenie po 4 tygodniach, jesli LVEF wynosi >50%. LVEF (ang. left ventricular ejection
fraction) — frakcja wyrzutowa lewej komory, LVOT (ang. left ventricular outflow tract) — droga odptywu lewej komory.
1. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego CAMZYQOS®.



Leczenie podtrzymujace mawakamtenem:

nadzor echokardiograficzny pozwala na regularng ocene celow leczenia’

Biezaca dawka

(bez wstrzymywania leczenia)

Tydzien 12. i co 3 miesiagce

LVEF 50 - <55% niezaleznie od
gradientu LVOT po probie Valsalvy

LVEF 255% oraz
gradient LVOT w probie Valsalvy
<30 mmHg

LVEF >55% oraz

Gradient LVOT po probie Valsalvy
>30 mmHg

(Utrzymanie biezacej dawki i wizyta kontrolna po 3 miesigcach

1. Utrzymanie biezacej dawki.
2. Ponowne sprawdzanie stanu klinicznego, gradientu LVOT w probie Valsalvy i wartosci LVEF co 6 miesiecy.
3. Podczas pierwszego 6-miesiecznego cyklu nalezy sprawdzic stan kliniczny po okoto 3 miesiagcach.

(1. Zwigkszenie dawki do kolejnego wyzszego poziomu dawki na dobe (w mg):
2,5mg — 5mg; 5mg — 10 mg; 10 mg — 15 mg

2. Ponowne sprawdzenie stanu klinicznego, gradientu LVOT po probie Valsalvy i wartosci LVEF
w 4. tygodniu po zwiekszeniu dawki i utrzymanie biezacej dawki przez kolejne 8 tygodni,
chyba ze LVEF wyniesie <50%

3. Dalsze zwiekszenie dawki jest dozwolone po 3 miesiagcach leczenia dawka na biezacym poziomie
pod warunkiem, ze LVEF wynosi >55%. Ponowne sprawdzenie w 4. tygodniu

4. Dawka maksymalna wynoszaca 15 mg na dobe

W przypadku fenotypu wskazujacego na wolny metabolizm przy udziale CYP2C19:
Dawka maksymalna to 5 mg. W przypadku dostosowywania dawki od 2,5 mg do 5 mg;
kwizyta kontrolna 4 i 8 tygodni pdzniej.

J e/

LVEF (ang. left ventricular ejection fraction) — frakcja wyrzutowa lewej komory, LVOT (ang. left ventricular outflow tract) — droga odptywu lewej komory.

1. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego CAMZYOS®.



Terapie mawakamtenem nalezy przerwac podczas kazdej wizyty klinicznej, gdy LVEF <50%'

1. Przerwanie podawania leku

2. Sprawdzanie parametrow z uzyciem LVEF >50%
echokardiografii co 4 tygodnie do czasu, S . Ponowne rozpoczecie leczenia od kolejnego nizszego poziomu

az LVEF wyniesie >50% dawki na dobe (w mg)

\

« 5mg—2,5mg; 10 mg — 5 mg; 15 mg — 10 mg

« W razie przerwania na etapie przyjmowania dawki 2,5 mg

- rozpocza¢ ponownie od dawki 2,5 mg
LVEF <50% . - .

2. Ponowne sprawdzenie stanu klinicznego, gradientu LVOT po
probie Valsalvy i wartosci LVEF po 4 tygodniach i utrzymanie
biezacej dawki przez kolejne 8 tygodni, chyba ze LVEF wyniesie
Trwate przerwanie podawania leku, jesli wartos¢ <50%

> LVEF dwukrotnie wyniesie <50% w przypadku
przyjmowania dawki 2,5 mg na dobe

Kl Kontynuowanie algorytmu dostosowywania dawki )

LVEF (ang. left ventricular ejection fraction) — frakcja wyrzutowa lewej komory, LVOT (ang. left ventricular outflow tract) — droga odptywu lewej komory.
1. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego CAMZYOS®.



LECZENIE PACJENTOW W PRZEBIEGU PRZEROSTOWE) KARDIOMIOPATII ZAWEZAJACE) (ICD-10:142.1)
Program B.162

Monitorowanie bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia

1) badanie podmiotowe oraz przedmiotowe tacznie z pomiarem ci$nienia tetniczego krwi, odnotowaniem dawkowania aktualnie stosowanych lekow
kardiologicznych oraz wskazaniem czy pacjent od ostatniej wizyty monitorujacej miat napady migotania przedsionkéw lub interwencje wszczepionego ICD
(takze informacja o wszczepieniu ICD jesli dotyczy);

2) okreslenie klasy NYHA;

3) elektrokardiografia (EKG);

4) echokardiografia przezklatkowa:

- grubosc Sciany lewej komory,

- frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF),

- gradient w drodze odptywu lewej komory (LVOT) w spoczynku oraz po probie Valsalvy, w uzasadnionych przypadkach mozliwa jest dodatkowa ocena LVOT

w echokardiograficznej probie wysitkowej;

5) oznaczenie poziomu N-koncowego propeptydu natriuretycznego typu B (NT-proBNP);

6) oznaczenie stezenia troponiny T oraz troponiny I;

7) 48-godzinne monitorowanie Holter EKG.

Badania wymienione w punktach 1-6 wykonuje sig po 4 i 8 tygodniach (£7 dni) od:
— pierwszego rozpoczecia leczenia,
— ponownego rozpoczecia leczenia,
— zmiany dawki
oraz co 3 miesigce (7 dni) przez pierwsze 12 miesiecy po ustaleniu indywidualnej dawki podtrzymujacej leczenie, a nastepnie co 6 miesiecy (£14 dni).
Badanie Holter EKG przeprowadza si¢ nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy (14 dni).
W przypadku tymczasowego przerwania leczenia — echokardiograficzna kontrola parametréw co 4 tygodnie (7 dni) do czasu, az LVEF wyniesie >50%.

Aktual. 30.4.2026

PRZYGOTOWANO W OPARCIU O PROGRAM LEKOWY B.162 Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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