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Informe publico sobre la decision de inclusion en la
prestacion farmacéutica de mavacamten (Camzyos®)
en el tratamiento de la miocardiopatia hipertrofica
sintomatica (clase funcional II-III) en adultos

éQué es mavacamten y para qué se utiliza?

Camzyos es el nombre comercial de un medicamento cuyo principio activo es mavacamten. El
titular de la autorizacidn de comercializacion en la Unién Europea es Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG. En Espafia, el laboratorio ofertante es BRISTOL-MYERS SQUIBB SA.

Camzyos es un medicamento que se utiliza en adultos para el tratamiento de la miocardiopatia
hipertrofica obstructiva (MCHO), una enfermedad en la que el musculo de la camara principal
de bombeo del corazén se hace mas grueso o mas grande, lo que puede bloquear el flujo de
sangre del corazon al resto del cuerpo.

Se utiliza en adultos con sintomas de la enfermedad (MCHO de clase II o clase III). La «clase»
refleja la gravedad de la enfermedad: la «clase II» implica una ligera limitacion de la actividad
fisica y la «clase III», una importante limitacion de la actividad fisica.

éComo funciona mavacamten?

Mavacamten es un inhibidor selectivo, alostérico y reversible de la miosina cardiaca. En
pacientes con MCH esto se traduce en una normalizacion de la contractilidad, reduccion de la
obstruccién dindmica del tracto de salida del ventriculo izquierdo (TSVI) y mejora en las
presiones de llenado cardiaco.

El corazdén bombea la sangre por todo el cuerpo al contraerse y relajarse sus musculos. Durante
una contraccion, los filamentos proteinicos de miosina se deslizan a lo largo de los filamentos
de actina para acortar las fibras musculares. En la MCHO, la miosina y la actina forman
conexiones excesivas, lo que hace que el mlsculo cardiaco se contraiga demasiado. El principio
activo de Camzyos, mavacamten, se une a la miosina, impidiéndole unirse a la actina, lo que
reduce las conexiones excesivas entre estas dos proteinas. Esto permite que el musculo
cardiaco se relaje mas, mejorando asi los sintomas de la MCHO.

Informacion basica sobre la autorizacion

Camzyos esta autorizado por un procedimiento centralizado, es decir, tiene una autorizacion
valida concedida el 26 de junio de 2023 para toda la Unidn Europea por la Comisién Europea
tras la opinion favorable del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA).

En el momento de la autorizacidon de Camzyos, no habia ninglin otro medicamento que tratara
la funcién cardiaca anormal subyacente que causa la MCHO. El control de la enfermedad se
limita a los tratamientos que mejoran los sintomas o los procedimientos quirirgicos. Camzyos
es un tratamiento especifico para la enfermedad que ha demostrado proporcionar mejoras
clinicamente relevantes en pacientes con MCHO. Aunque los efectos adversos de Camzyos se
consideran controlables, los estudios para evaluar su seguridad tuvieron un nimero limitado
de pacientes. Por lo tanto, se estan realizando nuevos estudios y andlisis para evaluar el riesgo
de efectos adversos con Camzyos, en particular los que afectan al corazén.



La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Camzyos son mayores que
sus riesgos y recomendo autorizar su uso en la UE.!

Conclusiones de la evaluacion comparada de Camzyos

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado el Informe
de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de Camzyos2. Se considera que el tratamiento médico
actual se fundamenta en el uso de agentes inespecificos que a menudo tienen una eficacia
modesta o efectos secundarios importantes, lo que limita el beneficio sintomatico. Ademas,
ninguno de ellos ha logrado disminuir la tasa de muerte subita o mejorar la supervivencia. Por
lo tanto, existe una necesidad médica no cubierta en estos pacientes. El desarrollo de farmacos
mas especificos frente a la hipertrofia miocardica podria ayudar a reducir la sintomatologia y
a mejorar el desenlace clinico de estos pacientes, pudiendo evitar en muchos casos el abordaje
quirurgico o la ablacién con alcohol.

La eficacia de Camzyos se compard con placebo en dos estudios principales. La variable
principal de valoracidn de la eficacia en el primer estudio, en el que participaron 251 pacientes
con MCHO, fue la proporcidon de pacientes que alcanzaron un nivel predefinido de mejora en
ambas capacidades de ejercicio junto con una mejora o estabilizacion de los sintomas de la
enfermedad. Después de 30 semanas de tratamiento, el 37 % de los pacientes tratados con
Camzyos lograron esta mejora, en comparacion con el 17 % de los tratados con placebo. En
el segundo estudio participaron 112 pacientes con MCHO que eran aptos para recibir terapias
de reduccion septal (TRS), con las que el tamano del musculo cardiaco engrosado se reduce
mediante una intervencidon quirdrgica o un procedimiento en el que se utiliza un catéter. Al
cabo de 16 semanas de tratamiento con Camzyos, el 18 % de los pacientes continuaron con
TRS o seguian siendo candidatos a TRS, en comparacién con el 77 % de los que recibieron
placebo.

Los datos actuales son limitados para posicionar el mavacamten en terapéutica. No obstante,
en el estudio pivotal EXPLORER-HCM, en el que se basa la autorizacion, el 92% de los pacientes
estaba ya en tratamiento concomitante con beta-bloqueantes o calcio-antagonistas no
hidropiridinicos, con lo cual el mavacamten se afiadidé a dicho tratamiento y no lo sustituyd.
No hay comparaciones directas de mavacamten con betabloqueantes o calcio-antagonistas.
Tampoco hay comparaciones directas disponibles frente a disopiramida, un antiarritmico clase
IA con efecto ionotrdpico negativo que se recomienda en las guias en pacientes que no
responden a betabloqueantes o calcio-antagonistas. El mavacamten presenta mayor evidencia
de eficacia en ensayos clinicos mientras que la disopiramida presenta mayor experiencia de
uso en la practica habitual.

En conclusion, el mavacamten deberia considerarse como una opcion de tratamiento en
pacientes con MCHO sintomatica en clase funcional II-III que no estan controlados pese a
dosis maximas toleradas de un betabloqueante no vasodilatador o un calcio-antagonista no
hidropiridinico (verapamil o diltiazem). El calcio-antagonista se usa en caso de contraindicacion
a beta-bloqueantes, o como opcidn alternativa si el paciente ha presentado intolerancia a
betablogueantes. En dicho escenario, tanto mavacamten como disopiramida representan una
opcién de tratamiento, sin que existan comparaciones directas que permitan posicionar de
manera preferente a uno frente a la otra.

No existe evidencia en los pacientes que no cumplan los siguientes criterios: presentar una
fraccién de eyeccién ventricular izquierda (FEVI) = 55 %, un gradiente maximo del TSVI = 50

! Puede consultar la informacién en el siguiente enlace:
https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/camzyos-epar-medicine-overview es.pdf

2 La Ultima versién de 22 de marzo de 2024 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-254-Camzyos-

mavacamten.pdf



https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/camzyos-epar-medicine-overview_es.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-254-Camzyos-mavacamten.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-254-Camzyos-mavacamten.pdf

mmHg en reposo o con provocacion (maniobra de Valsalva o post-ejercicio), una historia de
hipertrofia del ventriculo izquierdo no filiada ni explicada por otras causas (€j.: hipertension,
estenosis aodrtica, enfermedad sistémica), y tener un grosor de la pared del ventriculo izquierdo
=215 mm (o 213 mm en caso de historia familiar de MCH).

Decision de la Comision Interministerial de Precios de Ilos
Medicamentos

La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesidon de 26 de septiembre
de 2024, acord6 proponer a la Direccion General de Cartera Comun del SNS y Farmacia la
inclusién en la prestaciéon farmacéutica del SNS de este medicamento y su financiacién para el
tratamiento de la miocardiopatia hipertrofica obstructiva (MCHO) sintomatica (New York Heart
Association, NYHA, clase II-III) en pacientes adultos.

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de
financiacion especiales

En el SNS su financiacion se restringe a pacientes con MCHO sintomatica en clase funcional
NYHA II/III, que no estan controlados pese a dosis maximas toleradas de un betabloqueante
no vasodilatador o un calcio-antagonista no hidropiridinico (verapamil o diltiazem). Asimismo,
se establece para este medicamento reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de
Salud, consistente en limitar su dispensacidn, a los pacientes no hospitalizados en los Servicios
de Farmacia de los Hospitales.

La financiacion de Camzyos cuenta con el establecimiento de un acuerdo precio/volumen

nacional de 3 afios de duracidon a contar desde el mes de entrada en el Nomenclator y su
puesta en el mercado.

Mas informacion

La situacién de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador
BIFIMED, accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestidn en el apartado “Mas informacion” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la
financiacion, entre otros.
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