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Prehled pro pripravek Etcamah ve srozumitelném jazyce a proc byl pfipravek
registrovan v EU

Co je pripravek Etcamah a k cemu se pouziva?

Etcamah je protinadorovy IéCivy pFipravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s karcinomem (rakovinou)
prsu, ktery je lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani) nebo metastazujici (rozsitil se do jinych
¢asti téla). Pouziva se v kombinaci s 1é¢ivym pFipravkem patficim do tiidy inhibitorG CDK4/6
(palbociklibem, ribociklibem nebo abemaciklibem).

Pfipravek Etcamah se pouziva v pfripadech, kdy nadorové buriky maji na svém povrchu receptory (cile)
pro hormon estrogen (jsou pozitivni na estrogenové receptory — ER-pozitivni) a nemaji velké mnozstvi
receptoru pro lidsky epidermalni rdstovy faktor zvany HER2 (HER2-negativni). Musi byt také
prokazano, ze nadorové buriky vykazuji specifickou mutaci (zménu) v genu zvaném ESR1. Pfipravek
Etcamah se pouZiva u pacient(, u nichZ v priib&hu hormonalni 1é&by v kombinaci s inhibitorem CDK4/6
nedoslo k progresi (zhorseni) karcinomu.

Pokud se tento pripravek pouziva u zen, které jesté nejsou v menopauze (u premenopauzalnich nebo
perimenopauzélnich Zen), a u muz{, mé se podavat spolu s agonistou nebo antagonistou hormonu
uvolfiujiciho luteinizaéni hormon (léc¢ivym pfipravkem snizujicim hladiny hormon{ estrogenu

a progesteronu v krvi).

Pripravek Etcamah obsahuje [éCivou latku kamizestrant.

Jak se pripravek Etcamah pouziva?

Vydej pfipravku Etcamah je vazan na lékarsky predpis. LéCba ma byt zahajena Iékarfem, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinadorovych lé&ivych pFipravkd, a probihat pod jeho dohledem.

Pripravek Etcamah je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. LéCba by méla
probihat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se u néj neobjevi nepfijatelné
nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Etcamah naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Etcamah plsobi?

Jakmile se hormon estrogen navaze na estrogenové receptory (cile) v nddorovych burkach, je ER-
pozitivni karcinom prsu stimulovan k rdstu. Léciva latka v pripravku Etcamah, kamizestrant, tyto
receptory blokuje a ni¢i. V disledku toho estrogen jiz nadorové buriky nestimuluje k ristu, coz
zpomaluje rdst nadoru.

Jaké prinosy pripravku Etcamah byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Etcamah byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 315 pacientl s ER-
pozitivnim, HER2-negativnim karcinomem prsu s mutaci v genu ESR1, ktery se zacal Sifit, pficemz tito
pacienti byli [é¢eni hormonalnimi pfipravky ur¢enymi k |é¢bé naddorovych onemocnéni, letrozolem nebo
anastrozolem, v kombinaci s inhibitorem CDK4/6 (palbociklibem, ribociklibem nebo abemaciklibem) po
dobu nejméné Sesti mésicl, aniz by u nich doslo k progresi nddorového onemocnéni. Polovina z téchto
pacient (158) pokracovala v této |é¢bé a polovina (157) byla prevedena na pfipravek Etcamah

v kombinaci s inhibitorem CDK4/6.

Ve studii byl median preZiti bez progrese onemocnéni ptiblizné 17 mésicl u ptipravku Etcamah

a priblizné 9 mésicd u letrozolu/anastrozolu, v obou pfipadech podévanych v kombinaci s inhibitorem
CDK4/6. Preziti bez progrese onemocnéni je doba, po kterou pacienti zili, aniz by u nich doslo ke
zhorseni onemocnéni.

Median preziti (doba preZiti pacientll) u pfipravku Etcamah &inil 41 mésicd a u letrozolu/anastrozolu
40 mésicl.
Studie provedené s pripravkem Etcamah jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.

v

Jaké jsou nezadouci GuCinky a omezeni pripravku Etcamah?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Etcamah je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Etcamah podavaného v kombinaci s inhibitorem CDK4/6
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofilli, coz je typ
bilych krvinek), poruchy zraku (véetné fotopsie, vnimani zableskl svétla v zorném poli), infekce,
prdjem, nauzea (pocit na zvraceni), anemie (nizké hladiny &ervenych krvinek), Gnava, bradykardie
(pomaly srdecni tep) a leukopenie (nizké hladiny bilych krvinek). Poruchy zraku a bradykardie patfily
mezi nezadouci Ucinky specificky spojované s podavanim pripravku Etcamah.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou infekce a horecka.

Pfipravek Etcamah se nesmi pouzivat béhem kojeni.
Na zakladé ceho byl pripravek Etcamah registrovan v EU?
Bylo prokazano, ze pfipravek Etcamah podavany v kombinaci s inhibitorem CDK4/6 je ucinny pfi

prodluzovani doby pred zhorsenim onemocnéni u dospélych s ER-pozitivnim, HER2-negativnim
karcinomem prsu s mutaci v genu ESR1, ktery byl lokalné pokrocily nebo se zacal Sifit.
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Celkové byl bezpecnostni profil pfipravku Etcamah povazovan za podobny bezpecnostnimu profilu
hormonalni protinaddorové 1é&by. Vé&tsina zavaznych nezadoucich G&ink( pozorovanych v hlavni studii
byly zndmé nezadouci Gc¢inky inhibitorG CDK4/6, zatimco bradykardie a poruchy zraku se zdaji byt
specifické pro pfipravek Etcamah. Nezadouci ucinky postihujici srdce jsou povazovany za zvladatelné
diky upozorné&ni a doporuéeni ohledné sledovani nezadoucich G&inkl uvedenych v informacich

o pripravku.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Etcamah prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Etcamah?

Za Ucelem blizSiho objasnéni dlouhodobé ucinnosti pfipravku predlozi spolecnost, kterd pfipravek
Etcamah dodava na trh, konecné vysledky hlavni studie.

Do souhrnu Gdajl o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Etcamah, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Etcamah priibézné sledovany.
Podezireni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Etcamah jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Etcamah

Dalsi informace o pfipravku Etcamah, vcéetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah.

Informace o dostupnosti tohoto IéCivého pfipravku ve vasi zemi vdm poskytne prislusny vnitrostatni
organ.
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