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Herzlich willkommen!

Mit CAMZYOS® konnen Sie die hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie (HOCM) an der patho-
physiologischen Ursache angehen und lhren Patient:innen mehr Lebensqualitat* und Leistungs-
fahigkeit” im Alltag ermdglichen.

CAMZYOS® (Mavacamten) ist ein selektiver und reversibler Inhibitor des kardialen Myosins, der
die zugrundeliegende Pathophysiologie der HOCM adressiert."?

CAMZYOS® zeigte in den Zulassungsstudien EXPLORER-HCM
und VALOR-HCM eine signifikante

- Verbesserung der Lebensqualitdt und Leistungsfahigkeit?3
« Verbesserung der Symptomatik?#
« Reduktion der Obstruktion im LVOT nach Belastung®*

- Reduktion der Notwendigkeit einer Septumreduktionstherapie®

Aufgrund der positiven Ergebnisse der Zulassungsstudien wurde Mavacamten bereits 2023 in die
Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) fuir das Management von Kardiomyopathien auf-
genommen.>® Auch die aktuellen Langzeitdaten Uber 3,5 Jahre bestatigen die gute Wirksamkeit
und Vertraglichkeit von CAMZYOS®.” Fiir die Versorgung in Deutschland besonders relevant: Der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestatigte CAMZYOS® aufgrund der klinischen Evidenz einen
betrdchtlichen Zusatznutzen® und gemeinsam mit dem GKV-Spitzenverband wurde eine nationale
Praxisbesonderheit fiir CAMZYOS® vereinbart.®

Damit Ihre Patient:innen friihestmaglich von CAMZYQOS® profitieren konnen und um Ihnen den
Therapiestart so einfach und komfortabel wie mdglich zu machen, haben wir alle wichtigen Informa-
tionen Ubersichtlich fur Sie aufbereitet. Starten Sie lhre Therapie jetzt in 3 Schritten.

1 Patient:innen identifizieren

2 | Patient:innen genotypisieren

D)

3 | CAMZYOS® richtig dosieren

(

In der EXPLORER-HCM Studie mit n=251 Patient:innen erreichten den kombinierten primaren Endpunkt 37 % der Patient:innen im CAMZYOS®-Arm vs. 17 % im Placebo-Arm.?

* gemessen in der EXPLORER-HCM Studie mittels Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ Overall Score mit einem Unterschied zwischen den Gruppen von +9,1(95% Kl 5,5
bis 12,8; p<0,0001) zugunsten von CAMZYOS® in Woche 30.2

# gemessen im kombinierten primaren Endpunkt der EXPLORER-HCM Studie, bestehend aus Erfassung des Peak-VO, und der NYHA-Klasse mit einem Unterschied von 19,4% (95% Kl 8,7
bis 30,1; p=0,0005) zugunsten von CAMZYOS®.2

ESC: European Society of Cardiology; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; HOCM: hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie; KCCQ: Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaire; LVOT: linksventrikuldarer Ausflusstrakt; NYHA: New York Heart Association; Peak-VO,: maximale Sauerstoffaufnahme.




1 ) Patient:innen identifizieren'
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CAMZYOS® ist zugelassen zur Behandlung von erwachsenen Patient:innen mit symptomatischer
(NYHA-Klasse lI-Ill) hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie (HOCM).

Trifft Folgendes bei lhrer Patientin bzw. Ihrem Patienten zu, ist CAMZYOS®
geman Fachinformation indiziert:

Symptomatische (NYHA-Klasse II-Ill) hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie (HOCM)
>18 Jahre alt
Linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF) >55%

Erfolgte Aufklarung tber das Risiko einer embryofetalen Toxizitat und die Wichtigkeit
zuverlassiger Empfangnisverhitung; bzw. bei gebarfahigen Frauen: Vorliegen eines negativen
Schwangerschaftstests

Keine gleichzeitige Behandlung mit der Kombination aus einem starken CYP2C19-Inhibitor und
einem starken CYP3A4-Inhibitor

O O 0000

Keine gleichzeitige Behandlung mit starken CYP3A4-Inhibitoren bei langsamen CYP2C19-
Metabolisierer:innen und Patient:innen ohne bestimmtem CYP2C19-Status

Haben Sie eine:n passende:n Patient:in fiir die Behandlung mit CAMZYOS®, empfiehlt sich stets
eine patient:innenindividuelle Dokumentation.

Um lhnen den Therapiestart mit CAMZYOS® zu erleichtern, stellen wir Ihnen eine
editierbare Dokumentationshilfe zur Verfiigung:

v Zur Dokumentationshilfe

CYP: Cytochrom-P450; HOCM: hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie; LVEF: linksventrikuléare Ejektionsfraktion; NYHA: New York Heart Association.



https://one.bms.com/3HgN9bC

2 ) Patient:innen genotypisieren’
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Nehmen Sie bei Therapiebeginn eine Genotypisierung vor. CAMZYOS® wird hauptsachlich tber
Cytochrom-P450 metabolisiert. Patient:innen mit dem CYP2C19-Status ,langsame Metabolisierer:innen
kdnnen daher eine bis zu 3-fach erhohte Exposition haben. Durch die Genotypisierung kdnnen Sie
die Therapie fir Ihre Patient:innen personalisieren und individuell anpassen.

Der CYP2C19-Test auf einen Blick:

« Klaren Sie lhre:n Patient:in liber den Nutzen des CYP2C19-Tests auf
Die Testung auf Cytochrom-P450 2C19 (CYP2C19) ist eine pharmakogenetische, rein diagnostische
Untersuchung, die von jeder Arztin bzw. jedem Arzt durchgefiihrt werden kann.

» Holen Sie von lhrer Patientin bzw. lhrem Patienten eine Einwilligung ein

« Nehmen Sie fiir die Bestimmung des CYP2C19-Status lhrer Patientin bzw. lhrem Patienten
Blut (im EDTA-R6hrchen) ab

« Senden Sie die Probe zusammen mit dem Labor-Anforderungsbogen (Angabe: CYP2C19 PM
*2 *3; Mavacamten) an ein Labor, das die CYP2C19-Genotypisierung durchfiihrt
Die Probe kdénnen Sie an Ihr Stammlabor oder ein Testlabor schicken.

» Die Genotypisierung kann mit der EBM-Ziffer 32869 direkt vom Labor zu Lasten der GKV
abgerechnet werden und belastet Ihren Laborwirtschaftlichkeitsbonus nicht (automatisch
beriicksichtigt, ohne Angabe einer Ausnahmekennziffer)

Der obligate Leistungsinhalt umfasst die einmalige ,Untersuchung auf das Vorliegen der Allele
CYP2C19*2 und CYP2C19*3* *1

Auf unserer Webseite finden Sie detaillierte Informationen zur Genotypisierung lhrer
Patient:innen zum Download:

Zur Broschiire

/El\ ,» Pharmakogenetische Untersuchung*

Klicken Sie auf folgenden Link flir eine Liste geeigneter Labore:

Zur Laborliste

* Die pharmakogenetische (diagnostische) Testung auf CYP2C19-PM-Status (= Status langsame:r Metabolisierer:in) erfolgt tiber die beiden Allele CYP2C19*2 und CYP2C19*3.
Trager:innen von zwei Allelen mit normaler Funktion sind normale CYP2C19-Metabolisierer:innen (z.B. *1/*1). Trager:innen von zwei nicht funktionalen Allelen sind langsame
CYP2C19-Metabolisierer:innen (z. B. *2/*2, *2/*3, *3/*3).

CYP: Cytochrom-P450; EBM: Einheitlicher BewertungsmaBstab; EDTA: Ethylendiamintetraazetat; GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; PM: Poor Metabolizer.



https://one.bms.com/41J3RXN
https://one.bms.com/3HlCcFI

/3\ CAMZYOSP® richtig dosieren’
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Wenn lhr:e Patient:in die Kriterien fir die Behandlung mit CAMZYOS® erflillt und Sie die Genotypi-
sierung durchgefiihrt haben, starten Sie mit der Therapie.

Bestimmen Sie die CAMZYOS®-Startdosis:

- Beilangsamen CYP2C19-Metabolisierer:innen « Bei bekanntem CYP2C19-Status, wenn keine
oder noch nicht bestimmtem CYP2C19-Status, langsamen CYP2C19-Metabolisierer:innen:
Child-Pugh Klasse A+B: 1x 2,5 mg taglich 1x 5mg taglich

CAMZYOS® ist fiir Sie in folgenden PackungsgroBen und Wirkstarken verfligbar:

[Pharmazentralnummer (PZN) @ Bezeichnung PackungsgroBie B

18030326 CAMZYOS® 2,5 mg Hartkapseln 14 Hartkapseln

18030332 CAMZYOS® 2,5 mg Hartkapseln 28 Hartkapseln

18030349 CAMZYOS® 2,5 mg Hartkapseln 98 Hartkapseln

18030361 CAMZYOS® 5 mg Hartkapseln 28 Hartkapseln

18030378 CAMZYOS® 5 mg Hartkapseln 98 Hartkapseln

18030390 CAMZYOS® 10 mg Hartkapseln 28 Hartkapseln

18030409 CAMZYOS® 10 mg Hartkapseln 98 Hartkapseln

18030421 CAMZYOS® 15 mg Hartkapseln 28 Hartkapseln
\18030438 CAMZYOS® 15 mg Hartkapseln 98 Hartkapseln )

Fir eine einfache Dosiseinstellung nutzen Sie gerne unseren interaktiven

/'\ Dosierungsleitfaden:

U Zum interaktiven Dosierungsleitfaden

CYP: Cytochrom-P450; PZN: Pharmazentralnummer.



https://one.bms.com/45BQ7PN

Vereinbaren Sie mit lhren Patient:innen regelmaBige Folgetermine, um eine optimale Dosierung
mit CAMZYOS® zu gewdhrleisten.

« Beobachten Sie in den ersten 12 Wochen den LVOT-Gradienten und die LVEF. Bestellen Sie dazu
Ihre Patient:innen alle 4 Wochen zu einer Kontrolle mittels Echokardiographie ein.

- Betragt die LVEF lhrer Patientin bzw. lhres Patienten bei einem Termin <50 %, unterbrechen Sie
die Behandlung mit CAMZYOS® flir mindestens 4 Wochen und so lange, bis die LVEF wieder
>50% betragt.

- Haben Sie gemeinsam mit Ihrer Patientin bzw. lhrem Patienten die passende Dosierung gefunden,
fihren Sie routineméaBig alle 3 oder 6 Monate Kontrollen mittels Echokardiographie durch.

« Zur einfachen Dokumentation der Folgetermine |hrer Patient:innen kdnnen Sie eine Tabelle wie
die folgende nutzen, die Sie auch in der Dokumentationshilfe unter dem Link unten finden:

4 N
Untersuchung Datum LVOT-Gradient (mmHg) LVEF (%) | Dosierung (mg)

Therapiestart

in Woche 4

in Woche 8

in Woche 12

n Woche... )

Allgemeine Hinweise zur Anwendung von CAMZYOS®:

hangig von den Mahlzeiten sollte jeden Tag etwa zur
eingenommen werden. gleichen Tageszeit erfolgen.

/\ CAMZYOS® kann unab- @ Die 1x tagliche Einnahme

Um alle Termine im Blick zu behalten, nutzen Sie gerne unsere editierbare

/'\ Dokumentationshilfe:

\_/ Zur CAMZYOS® Dokumentationshilfe

LVEF: linksventrikulare Ejektionsfraktion; LVOT: linksventrikuléarer Ausflusstrakt.



https://one.bms.com/3HgN9bC
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Weitere Informationen zu CAMZYOS® fiir Sie und lhre
Patient:innen finden Sie auf unserer Website.
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zur Vereinbarung nach §130b Abs. 1 Satz 1 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und der Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA zum Arzneimittel Camzyos (Wirkstoff: Mavacamten)
beztiglich der Anerkennung einer Praxisbesonderheit. https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/verhandlungen_nach_amnog/ebv_130b/wirkstoff_1935811.
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CAMZYOS 2,5mg, 5mg, 10mg, 15 mg Hartkapseln.

Wirkstoff: Mavacamten; Zusammensetzung: 2,5 mg bzw. 5mg bzw. 10 mg bzw. 15 mg Mavacamten. Sonst. Bestandteile: Siliciumdioxid-Hydrat, Mannitol, Hypromellose, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat, Gelatine, Titandioxid, Eisenoxide, Schellack, Propylenglycol, Ammoniak-Lésung, Kaliumhydroxid. Anwendungsgebiete: CAMZYOS wird angewendet bei
erwachsenen Patienten zur Behandlung der symptomatischen (NYHA Klasse Il -Ill) hypertrophen obstruktiven Kardiomyopathie (HOCM). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gg. den
Wirkstoff o.e.d. sonst. Bestandteile. Schwangerschaft und bei gebé&rfahigen Frauen, die keine zuverldssige Empfangnisverhiitung anwenden; gleichzeitige Behandlung mit starken
CYP3A4-Inhibitoren (Patienten mit CYP2C19-Metabolisierer-Phénotyp ,langsam* und nicht bestimmtem CYP2C19-Ph&notyp); gleichzeitige Behandlung mit Kombination starker CYP2C19-
Inhibitor und starker CYP3A4-Inhibitor. Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Schwindel; Dyspnoe. Hdufig: Synkope; Systolische Dysfunktion. Weitere Hinweise: siehe Fachinformation. Ver-
schreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Plaza 254 - Blanchardstown Corporate Park 2 - Dublin 15, D15 T867, Irland. Stand: V02
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