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Etcamah (kamizesztrant)
Az Etcamah-ra vonatkozd kézértheto attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Etcamah és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Etcamah egy daganatellenes gydgyszer, amelyet helyileg elérehaladott (a kérnyez6 teriletekre
atterjedt) vagy attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) eml6daganatban szenved6 felnGttek
kezelésére a CDK4/6 inhibitorok (palbociklib, ribociklib vagy abemaciklib) osztalyaba tartozo
gyogyszerrel kombinaciéban alkalmaznak.

Az Etcamah-t akkor alkalmazzak, ha a daganatsejtek felliletén megtalalhatdk az 6sztrogénhormon
receptorai (célpontok) (6sztrogénreceptor- (ER-) pozitiv), és nem tartalmazzak nagy mennyiségben a
HER2-nek nevezett human epidermalis névekedési faktor receptort (HER2-negativ), tovabba
amennyiben a daganatsejtek igazoltan bizonyos mutaciot (elvaltozast) hordoznak az ESR1 nevl
génben. Az Etcamah-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a daganata nem sulyosbodott CDK4/6
inhibitorral kombinacioban adott hormonkezelés soran.

Amennyiben menopauza el6tt allé6 (premenopauzalis vagy perimenopauzalis) néknél, illetve férfiaknal
alkalmazzak, a gydégyszert luteinizaldhormon-felszabadité hormon (LHRH) izgatéval vagy blokkoldval
(az 6sztrogén és a progeszteron hormon vérszintjét csékkenté gyogyszer) kombinacidban kell
alkalmazni.

Az Etcamah hatdanyaga a kamizesztrant.
Hogyan kell alkalmazni az Etcamah-t?

Az Etcamah csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezé szakorvosnak kell megkezdenie és feliigyelnie.

Az Etcamah tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelést
addig kell folytatni, amig az a betegre kedvezd hatdssal van, vagy amig a betegnél nem Iépnek fel
elfogadhatatlan mellékhatasok.

Az Etcamah alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Etcamah?

Az ER-pozitiv emlédaganat novekedését az 6sztrogénhormon serkenti, amikor a daganatsejteken Iévo
ER-receptorokhoz kotédik. Az Etcamah hatdanyaga, a kamizesztrant gatolja ezeknek a receptoroknak
a mukodését és elpusztitja azokat; ennek kévetkeztében az 6sztrogén mar nem serkenti a
daganatsejtek névekedését, ami lelassitja a daganat névekedését.

Milyen elonyei voltak az Etcamah alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Etcamah-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 315, ESR1 mutaciot hordozd, ER-pozitiv,
HER2-negativ emlédaganatban szenvedd olyan beteg vett részt, akiknek a daganata elkezdett terjedni,
és akiket legaldbb hat honapig a letrozol vagy anasztrozol nevl daganatellenes hormongyodgyszerekkel
és CDK4/6 inhibitorral (palbociklib, ribociklib vagy abemaciklib) kezeltek és daganatos betegségiik nem
sulyosbodott. A betegek fele (158) ezt a kezelést folytatta, fele (157) pedig az Etcamah és egy CDK4/6

e

A vizsgalatban a median progresszidmentes tulélés (PFS) az Etcamah esetében korilbellil 17 hénap, a
letrozol/anasztrozol esetében pedig korilbelll 9 hdnap volt, mindkettét CDK4/6 inhibitorral
kombinaciéban alkalmazva. A PFS az az id6tartam, ameddig a betegek a betegségiik stlyosbodasa
nélkil éltek.

A median tulélés (mennyi ideig éltek a betegek) az Etcamah esetében 41 hdénap, a letrozol/anasztrozol
esetében pedig 40 hénap volt.

Az Etcamah-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékels jelentésében talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Etcamah alkalmazasa?

Az Etcamah alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A CDK4/6 inhibitorral kombinacioban alkalmazott Etcamah leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul
tobb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az
alacsony szintje), a latast érinté hatasok (beleértve a fotopsziat, a latotérben fényvillanasok
érzékelését), a fert6zések, a hasmenés, a hanyinger, a vérszegénység (a vordsvérsejtek alacsony
szintje), a faradtsag, a bradikardia (alacsony szivverésszam) és a leukopénia (a fehérvérsejtek
alacsony szintje). Ezek kozll az Etcamah-val specifikusan 0sszefiiggé mellékhatasok a latast érint6
hatdsok és a bradikardia voltak.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribbak (10 beteg koztl legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a fertGzések és a laz.

Az Etcamah szoptatdas alatt nem alkalmazhato.

Miért engedélyezték az Etcamah forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Etcamah CDK4/6 inhibitorral kombindlva hatasosnak bizonyult a betegség sulyosbodasaig eltelt id6
novelésében ER-pozitiv, HER2-negativ, ESR1 mutacidt mutatd, helyileg el6rehaladott vagy terjedni
kezdett emlédaganatban szenvedd felnétteknél.

Osszességében az Etcamah biztonsagossagi profiljat hasonlénak tartottak a hormonalapu
daganatellenes kezelésekéhez; a f6 vizsgalatban megfigyelt silyos mellékhatasok tobbsége a CDK4/6
inhibitorok ismert mellékhatasa volt, mig a bradikardia és a lataszavarok az Etcamah-ra voltak
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jellemzOk. A szivet érint6é mellékhatasokat a kisérdiratokban elhelyezett figyelmeztetésekkel és a
figyelemmel kiséréssel kapcsolatos ajanlasokkal kezelhetének tartjak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezért megallapitotta, hogy az Etcamah alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és igy a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Etcamah biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A gyodgyszer hosszU tavu hatdsossaganak tovabbi jellemzése érdekében az Etcamah-t forgalmazo
vallalat be fogja nyuGjtani a f6 vizsgalat végleges eredményeit.

Az Etcamah biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Etcamah alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Etcamah alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Etcamah-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Etcamah-val kapcsolatban tovabbi informaciok, a betegtajékoztatdt és az értékels jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan talalhatok: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.
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