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Etcamah (kamizestrants)
Parskats vienkarsa valoda par Etcamah un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Etcamah un kapeéc tas lieto?

Etcamah ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar kriits vézi, kas ir lokali progreséjis
(izplatijies tuvuma) vai metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam); tas lieto kombinacija ar
zalém, kas pieder pie CDK4/6 inhibitoru klases (palbociklibs, ribociklibs vai abemaciclibs).

Etcamah lieto, ja véza sinam uz virsmas ir hormonu estrogéna receptori (mérki) (estrogéna receptors
pozitivs; ER pozitivs) un tam nav liela daudzuma cilvéka epidermas augsSanas faktora, ko dévé par
HER2 (HER2 negativs). Jabit ari pieradijumam, ka véza Stnam ir specifiska mutacija (izmainas) géna,
ko dévé par ESR1. Etcamah lieto pacientiem, kuriem vézis nav progreséjis hormonu terapijas laika
kopa ar CDK4/6 inhibitoru.

Ja Sis zales lieto sievietém, kuras vél nav sasniegusas menopauzi (pirms menopauzes vai
perimenopauzé), un virieSiem, tas jalieto kopa ar luteinizéjosa hormona atbrivotajhormona (LHRH)
agonistu (zalém, kas pazemina hormonu estrogéna un progesterona limeni asinis).

Etcamah satur aktivo vielu kamizestrantu.

Ka lieto Etcamah?

Etcamah var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu lietosana
pieredzéjusam arstam.

Etcamah ir pieejamas ka tabletes iekdkigai lieto$anai vienreiz diena. Arst&$ana jaturpina tik ilgi, kamér
pacients no tas gust labumu, vai lIidz bridim, kad rodas nepienemamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Etcamah lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Etcamah darbojas?

ER pozitivs krits vézis sanem stimulu augt, kad hormons estrogéns piesaistas ER receptoriem
(mérkiem) véza slinas. Etcamah aktiva viela kamizestrants bloké un iznicina Sos receptorus, ka
rezultata estrogéns vairs nestimulé véza siinu augsSanu, kas palénina véza augsanu.
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Kadi Etcamah ieguvumi atklati petijumos?

Etcamah tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 315 pacientus ar ER pozitivu, HER2 negativu krits
VEézi ar ESR1 mutaciju, kas saka izplatities, un kuri bija arstéti ar hormonu pretvéza zaleém letrozolu vai
anastrozolu kombinacija ar CDK4/6 inhibitoru (palbociklibu, ribociklibu vai abemaciklibu) vismaz sesus
meénesus bez véza progresésanas. Puse pacientu (158) turpinaja So terapiju, un puse (157) tika
arstéta ar Etcamah kopa ar CDK4/6 inhibitoru.

P&tljuma vidéja dzivildze bez slimibas progresésanas (PFS) bija aptuveni 17 ménesi, lietojot Etcamah,
un aptuveni 9 ménesi, lietojot letrozolu/anastrozolu, abos gadijumos kombinacija ar CDK4/6 inhibitoru.
PFS ir tas, cik ilgi pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas.

Vidéja dzivildze (cik ilgi pacienti dzivoja) bija 41 ménesis, lietojot Etcamah, un 40 ménesi, lietojot
letrozolu/anastrozolu.

Petijumi, kas veikti ar Etcamah, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Etcamah blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Etcamah, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Etcamah blakusparadibas kombinacija ar CDK4/6 inhibitoru (kas var rasties vairak neka 1
no 10 cilvékiem) ir neitropénija (zems neitrofilu — balto asins siinu veida — limenis), vizualas
blakusparadibas (tostarp fotopsija, gaismas zibsnu uztvere redzes lauka), infekcijas, caureja, slikta
disa (nelabums), anémija (zems sarkano asins sinu limenis), nogurums, bradikardija (Iéns
sirdsdarbibas atrums) un leikopénija (zems balto asins Stnu limenis). Starp Sim blakusparadibam, kas
Tpasi saistitas ar Etcamah, bija vizualas blakusparadibas un bradikardija.

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem) ir infekcijas un drudzis.

Etcamah nedrikst lietot, barojot bérnu ar krati.

Kapéc Etcamah ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Etcamah kombinacija ar CDK4/6 inhibitoru efektivi palielina laiku pirms slimibas
progreséSanas pieaugusajiem ar ER pozitivu, HER2 negativu krits vézi ar ESR1, mutacijukas bija lokali
progresé&jusi vai sakusi izplatities.

Kopuma Etcamah drosuma profils tika uzskatits par lildzigu uz hormoniem balstitas véza arstéSanas
drosuma profilam; lielaka dala pamatpétijuma novéroto nopietno blakusparadibu bija zinamas CDK4/6
inhibitoru blakusparadibas, savukart bradikardija un redzes traucéjumi, skiet, ir raksturigi tiesi
Etcamah. Blakusparadibas, kas ietekmé sirdi, tiek uzskatitas par kontrol€jamam, ja zalu apraksta tiek
ieklauti bridinajumi un uzraudzibas ieteikumi.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Etcamah, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Etcamah lietosanu?

Lai stkak raksturotu zalu ilgtermina efektivitati, uznémums, kas piedava tirgu Etcamah, iesniegs
galvena pétijuma galigos rezultatus.
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Etcamah zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Etcamah
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Etcamah lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
EtcamahlietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Etcamah

Sikaka informacija par Etcamah, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah

Lai iegltu informaciju par So zaju pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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