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Etcamah (kamizestrantas)
Paprasta kalba parengta Etcamah apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Etcamah ir kam jis vartojamas?

Etcamah - vaistas nuo veéZio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys lokaliai (| gretimus audinius)
iSplitusiu arba metastazavusiu (j kitas kiino dalis iSplitusiu) krities véziu; jis skiriamas kartu su
CDK4/6 inhibitoriy (palbociklibo, ribociklibo ar abemaciklibo) klasés vaistu.

Etcamah skiriamas, kai véziniy lgsteliy pavirsiuje yra hormono estrogeno receptoriy (taikiniy) (vézys
yra ER teigiamas) ir néra didelio kiekio Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus, vadinamo
HER2 (HERZ2 neigiamas veézys). Be to, turi biiti jrodyta, kad vézinése lastelése yra specifiné geno ESR1
mutacija (pokytis). Etcamah skiriamas pacientams, kuriy vézys taikant gydyma hormonais ir CDK4/6
inhibitoriumi neprogresuoja.

Kai vaistas skiriamas moterims iki menopauzés (pries menopauze arba perimenopauzés laikotarpiu)
arba vyrams, jj reikia vartoti kartu su liuteinizuojantj hormong atpalaiduojanciojo hormono agonistu
arba antagonistu (hormony estrogeno ir progesterono kiekj kraujyje mazinanciu vaistu).

Etcamah sudétyje yra veikliosios medziagos kamizestranto.

Kaip vartoti Etcamah?
Etcamah galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Etcamah geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg. Gydymas tesiamas tol,
kol yra naudingas pacientui arba kol nepasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Etcamah vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Etcamah?

ER teigiamo krities vézio augimag skatina prie véziniy lasteliy ER receptoriy (taikiniy) prisijunges
hormonas estrogenas. Veiklioji Etcamah medziaga kamizestrantas slopina ir naikina Siuos receptorius,
todél estrogenas nebeskatina véziniy lasteliy augti ir véZinio darinio augimas sulétéja.
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Kokia Etcamah nauda nustatyta tyrimy metu?

Etcamah buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 315 pacienty, kuriems diagnozuotas

ER teigiamas, HER2 neigiamas krities vézys su ESR1 mutacija, kuris buvo pradéjes plisti, ir kurie bent
Sesis meénesius buvo gydomi vaistais nuo hormoninio véZzio letrozolu arba anastrozolu kartu su CDK4/6
inhibitoriumi (palbociklibu, ribociklibu arba abemaciklibu) ir vézys neprogresavo. Pusé (158) pacienty
tesé gydyma Siuo vaistu, o kita pusé (157) peréjo prie gydymo Etcamah ir CDK4/6 inhibitoriumi.

Tyrime vartojant Etcamah ir letrozolg arba anastrozolg kartu su CDK4/6 inhibitoriumi, iSgyvenimo be
ligos progresavimo mediana buvo mazdaug 17 ménesiy, o vartojant letrozolg arba anastrozolg -
mazdaug 9 ménesiai. ISgyvenimas be ligos progresavimo - tai laikas, kurj pacientas iSgyvena ligai
neprogresuojant.

Vartojant Etcamah, iSgyvenimo mediana (kiek laiko pacientai iSgyveno) buvo 41 ménuo, o vartojant
letrozolg arba ananastrozola — 40 ménesiy.

Su Etcamabh atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Etcamah salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy, visy Etcamah Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Etcamah ir CDK4/6 inhibitoriaus derinio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), regéjimo
sutrikimai (jskaitant fotopsijg, Sviesos blyksniy matyma regéjimo lauke), infekcijos, viduriavimas,
pykinimas, mazakraujysté (sumazeéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekis), nuovargis, bradikardija
(sulétéjes Sirdies ritmas) ir leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis). IS Siy Salutinio
poveikio reiskiniy konkreciai su Etcamah buvo susije regéjimo sutrikimai ir bradikardija.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali blti sunkis. Dazniausi sunkis Salutinio poveikio reiskiniai
(galintys pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra infekcijos ir karSciavimas.

Etcamah negalima vartoti zindymo laikotarpiu.

Kodél Etcamah buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad kartu su CDK4/6 inhibitoriumi vartojamas Etcamah veiksmingai pailgina laikg iki ligos
pasunkeéjimo suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas lokaliai iSplites arba | kitas kiino dalis pradéjes
plisti ER teigiamas, HER2 neigiamas kriities vézys su ESR1 mutacija.

Apskritai Etcamah saugumo charakteristikos laikytos panasiomis | hormoniniy vaisty nuo vézio
charakteristikas; dauguma pagrindiniame tyrime nustatyty sunkiy Salutiniy reiskiniy buvo zinomi
CDK4/6 inhibitoriy sukeliami Salutiniai reiskiniai, o bradikardija ir regéjimo sutrikimai, regis, yra
bldingi tik Etcamah. Laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliama Salutinj poveikj Sirdziai galima
kontroliuoti, | preparato informacinius dokumentus jtraukiant jspéjimus ir rekomendacijas stebéti.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Etcamah nauda yra didesné uz jo keliamag rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Etcamah
vartojima?

Siekdama iSsamiau apibtdinti ilgalaikj vaisto veiksminguma, Etcamah prekiaujanti bendrové pateiks
galutinius pagrindinio tyrimo rezultatus.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Etcamah
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Etcamah vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Etcamah Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Etcamah

Daugiau informacijos apie Etcamah, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agenttros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucijg.
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