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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Etcamah 75 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha 75 mg ta’ camizestrant.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola miksija b’rita (pillola).

Pillola miksija b’rita, beige, tonda, bikonvessa, imnaqqxa b’“CM” fuq “75” fuq naha u b’xejn fuq in-
naha ta’ wara. Dijametru bejn wiehed u iehor: 9 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Etcamah flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6 (palbociclib, ribociclib, jew abemaciclib) huwa indikat
ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’kancer tas-sider pozittiv ghall-ER, negattiv ghall-HER2,
lokalment avvanzat jew metastatiku malli tigi identifikata I-mutazzjoni ESR1 u minghajr progressjoni
tal-marda matul it-terapija endokrinali tal-ewwel linja flimkien ma' inibitur ta’ CDK4/6 (ghall-ghazla
tal-pazjent abbazi tal-bijomarkatur, ara sezzjoni 4.2 u 5.1).

F’nisa ta’ qabel jew ta’ waqt il-menopawza u fl-irgiel, Etcamah flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6
ghandhom jigu kkombinati ma’ agonista jew ma’ antagonista tal-ormon li jirrilaxxa I-ormoni
luteinizzanti (LHRH).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ prodotti medi¢inali
kontra I-kancer.

Ghazla tal-pazjent

Pazjenti b’kancer tas-sider pozittiv ghall-ER, negattiv ghall-HER2, lokalment avvanzat jew
metastatiku fuq trattament endokrinali tal-ewwel linja ghandhom jintghazlu ghal trattament abbazi tal-
prezenza ta’ mutazzjonijiet ESR1 fil-plazma jew kampjun tat-tumur migbur kull 3 xhur sakemm tkun
giet identifikata mutazzjoni ESRI, u li ghandha tigi evalwata b’apparat mediku dijanjostiku in vitro
(IVD) bil-marka CE bl-iskop mahsub korrispondenti (ara sezzjoni 5.1). Jekk I-1VD bil-marka CE ma
jkunx disponibbli, ghandu jintuza test validat alternattiv.



Pozologija

Id-doza rakkomandata ta’ Etcamah flimkien ma’ inibitur ta” CDK4/6 hija ta’ 75 mg darba kuljum. L-
inibitur ta” CDK4/6 ghandu jitkompla bl-istess doza meta jinbeda Etcamah kif ukoll meta tigi
identifikata ESR1m.

Jekk joghgbok irreferi wkoll ghas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) tal-inibitur ta’
CDKA4/6 jew tal-agonista jew |-antagonista LHRH ghall-informazzjoni dwar id-dozagg rakkomandat.
Jekk I-inibitur ta” CDK4/6 jitwaqqaf ghalkollox, Etcamah ghandu jitwagqaf ukoll.

Durata tat-trattament
It-trattament b’Etcamah ghandu jkompli sakemm jigi osservat benefi¢¢ju kliniku jew sakemm issehh
tossicita inaccettabbli.

Doza magbuza

Jekk tinqabez doza ta’ Etcamah, din tista’ tittiched immedjatament fi Zmien 6 sighat wara I-hin li
tittiched fih is-soltu. Wara aktar minn 6 sighat, id-doza ghandha tinqabez ghal dak il-jum. Id-doza li
jmiss ta’ Etcamah ghandha tittiched fil-hin tas-soltu.

Rimettar
Jekk il-pazjent jirremetti, ma ghandhiex tittiched doza addizzjonali. Id-doza li jmiss ta’ Etcamah
ghandha tittiehed fil-hin tas-soltu.

Monitoragg ghal Etcamah flimkien ma’ inibituri CDK4/6

Ghall-kombinazzjoni ta’ Etcamah ma’ inibitur ta’ CDK4/6, ghandu jigi vvalutat I-ECG gabel ma
jinbeda t-trattament, f"madwar jum 8 u jum 15 tal-ewwel ¢iklu, imbaghad kif indikat klinikament.
Wara dan, ghandu jsir monitoragg tat-trattament kombinat skont ir-rakkomandazzjonijiet fl-SmPC tal-
inibitur ta” CDK4/6 moghti fl-istess hin. F’kaz ta’ titwil tal-QTc wagqt it-trattament, huwa
rrakkomandat monitoragg aktar frekwenti tal-ECG.

Barra minn hekk, ghall-kombinazzjoni ta’ Etcamah ma’ ribociclib, it-trattament ghandu jinbeda biss
f’pazjenti b’valuri tal-QTcF ta’ ingas minn 450 msec, u ghandha ssir analizi tal-elettroliti gabel ma
jinbeda t-trattament kombinat, f’jum 15 u kif indikat klinikament. Irreferi ghall-SmPC ta’ ribociclib
ghal-linji gwida dwar il-modifika fid-doza u ghal informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sigurta.

Aggustamenti fid-doza
It-trattament b’Etcamah jista’ jigi interrott temporanjament u/jew jitwaqqaf biex jigu mmaniggjati r-
reazzjonijiet avversi skont il-linja gwida dwar il-modifika fid-doza pprovduta fit-Tabella 1.

Tabella 1 Modifika rakkomandata fid-doza ghal Etcamah

Tossicita NCI CTCAE (v5.0) | Azzjoni

Bradikardija @ Sintomatika, Ikkunsidra li twaqqaf id-dozagg ta’ Etcamah waqt li tevalwa
Grad CTCAE>2 prodotti medic¢inali konkomitanti maghrufa li jikkawzaw il-
bradikardija. Jekk ma jigi identifikat 1-ebda prodott medicinali
konkomitanti li jikkontribwixxi, waqgaf Etcamah sakemm is-
sintomi tal-bradikardija jghaddu. Jekk jigi identifikat prodott
medi¢inali konkomitanti 1i jikkontribwixxi, ikkunsidra li
twaqgqaf jew timmodifika d-doza ta’ dan 1-agent sakemm
jghaddu s-sintomi tal-bradikardija mbaghad erga’ ibda d-dozagg
ta’ Etcamah.

Ikkunsidra I-valutazzjoni mill-gdid tar-rata tal-qalb wara li terga'
tibda d-dozagg ta’ Etcamah fil-vizta klinika 1i jmiss jew kif
indikat klinikament.




Wagqqaf Etcamah ghalkollox ghal bradikardija sintomatika

persistenti.
Effetti vizivi ® CTCAE Ikkunsidra li taghmel riferiment ghand professjonist tal-kura tal-
Grad > 2/ADLs strumentali ta’ | ghajnejn, jekk is-sintomi vizivi jkunu progressivi, persistenti,
limitazzjoni jew jinterferixxu ma’ ADLs strumentali.

Id-decizjoni dwar l-interruzzjoni tat-trattament ghandha tkun
ibbazata fuq valutazzjoni klinika.

Avveniment avvers ta’ Waqgqaf id-dozagg ta’ Etcamah sakemm jghaddi ghal CTCAE
Grad 3 jew oghla vvalutat Grad 2 jew anqas, imbaghad erga’ ibda d-dozagg ta’ Etcamah.
bhala relatat b’mod kawzali

ma’ Etcamah Ikkunsidra li twaqqaf Etcamah ghalkollox ghal AEs rikorrenti

ta’ Grad 3 jew oghla.

ADL = Attivitajiet tal-hajja ta’ kuljum; AE = Avveniment Avvers; CTCAE = Kriterji ta” Terminologija Komuni
ghal Avvenimenti Avversi; NCI = Istitut Nazzjonali tal-Kancer.

a. ll-bradikardija tinkludi bradikardija u bradikardija tas-sinus.

b. L-effetti vizivi jinkludu fotopsija, vista mcajpra, indeboliment tal-vista, diplopija, u fotofobija tal-SOC tal-
MedDRA disturbi fl-ghajnejn, u perserverazzjoni tal-vista tal-SOC tal-MedDRA disturbi fis-sistema nervuza.

Ma giet osservata l-ebda interazzjoni farmakokinetika klinikament rilevanti meta camizestrant inghata
fl-istess hin ma’ abemaciclib jew palbociclib. Meta camizestrant 75 mg inghata flimkien ma’
ribociclib, I-esponiment ta’ camizestrant zdied ghal livelli komparabbli ma’ dawk osservati b’doza ta’
monoterapija ta’ 150 mg (ara sezzjoni 4.9).

Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ camizestrant ghall-pazjenti anzjani (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ camizestrant ghal pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi hafif jew moderat. Etcamah mhuwiex rakkomandat ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
sever (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ camizestrant ghal pazjenti b’indeboliment tal-
fwied hafif (kriterji tal-NCI). Bhala mizura ta’ prekawzjoni, ghandu jigi evitat I-uzu ta’ camizestrant
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u sever. Pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jistghu
jiehdu camizestrant (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ camizestrant fit-tfal ta’ bejn 0-18-il sena ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.

Il-pillola ghandha tinbela’ shiha bl-ilma u tista’ tittiched mal-ikel jew minghajru, bejn wiehed u ichor
fl-istess hin kuljum. Etcamah ma ghandux jigi ingestit jekk huwa miksur, maqsum, jew inkella ma
jkunx intatt. 1l-pillola ma ghandhiex tintmaghad, titfarrak, tinhall, jew tingasam minhabba li dawn il-
metodi ma gewx studjati fi stud;ji klinici.



4.3 Kontraindikazzjonijiet
Treddigh (ara sezzjoni 4.6).

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bradikardija, meta jigi kkombinat ma’ prodotti medi¢inali maghrufa li jzidu r-riskju ta’ titwil tal-QTc

Gew irrappurtati bradikardija u titwil tal-QTc bi trattament kombinat ta’ camizestrant u inibitur ta’
CDK4/6 (ara sezzjoni 4.8). Gew osservati Torsades de Pointes mhux fatali f’pazjent bi bradikardija u
titwil tal-QTc ghal camizestrant flimkien ma’ ribociclib. Meta jitgies li I-bradikardija, fil-kuntest ta’
titwil potenzjali tal-QTec, tista’ zzid ir-riskju ta’ arritmija, ghandha tigi ezer¢itata I-kawtela meta
camizestrant jinghata flimkien ma’ agenti maghrufa li jikkawzaw titwil tal-QTc, ez. ribociclib. Irreferi
ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-monitoragg (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied

Camizestrant jigi mmetabolizzat mill-fwied. Il-pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied huma
mistennija li jkollhom esponiment mizjud ghal camizestrant. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, ghandu
jigi evitat 1-uzu ta’ camizestrant " pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u sever. Pazjenti
b’indeboliment tal-fwied hafif jistghu jiehdu camizestrant. Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-
doza ta’ camizestrant ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (kriterji tal-NCI) (ara

sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Camizestrant huwa inibitur riversibbli ta” CYP3A4/5 u CYP2B6 u jikkawza inibizzjoni tat-
trasportaturi tal-medic¢ini P-gp, BCRP u OATP1B1. Camizestrant huwa inibitur gawwi, dipendenti
fuq iz-zmien u irriversibbli ta” CYP2C9 u CYP2C19. Camizestrant huwa substrat ghal CYP3A4/5 u

P-gp.

Effetti ta’ prodotti medic¢inali ohra fug camizestrant

Indutturi ta’ CYP3A44/5

L-esponiment ghal camizestrant huwa mistenni li jonqos jekk jinghata ma' indutturi moderati u
qawwija ta” CYP3A4/5. Klinikament, doza wahda ta’ 75 mg camizestrant moghtija flimkien mill-halq
ma’ dozi ripetuti ta’ carbamezapine, induttur qawwi ta’ CYP3A4/5, irrizultat fi proporzjonijiet medji
geometrici ghal camizestrant ghas-Cmax U I-FAUC ta’ 0.41 [CI ta’ 90%: 0.37, 0.46] u 0.29 [CI ta’

90%: 0.28, 0.32], rispettivament. L-ghoti flimkien ta’ camizestrant u induttur qgawwi ta’ CYP3A4/5
(inkluz izda mhux limitat ghal: carbamazepine, phenytoin, rifampicin u St John’s Wort) ghandu jigi
evitat. Ghandu jigi kkunsidrat prodott medicinali alternattiv 1i ma ghandu 1-ebda potenzjal jew
potenzjal dghajjef li jinduci CYP3A4/5.

Meta camizestrant jinghata flimkien ma’ ribociclib, u induttur moderat ta’ CYP3A4/5 (inkluz izda
mhux limitat ghal: ez. bosentan, nafcillin, modafinil u phenobarbital), mhu mehtieg 1-ebda
aggustament fid-doza ta’ camizestrant. Meta camizestrant jinghata flimkien ma’ abemaciclib jew



palbociclib, l-uzu ta’ tali indutturi moderati ta” CYP3A4/5 ghandu jigi evitat billi jsir qlib ghal prodott
medicinali konkomitanti alternattiv (ara sezzjoni 5.2).

Inibituri ta’ CYP3A44/5

Fi studju kliniku, I-uzu fl-istess hin ta’ itraconazole, inibitur gawwi ta’ CYP3A4/5, zied il-medja
geometrika ghas-Cmax U I-AUC ta’ camizestrant b’1.37 darba u b’1.90 darba, rispettivament.
Camizestrant flimkien ma’ ribociclib ghandu jigi evitat f’pazjenti li jkunu qed jiehdu inibituri gawwija
ta” CYP3A4/5. Barra minn hekk, ghandha tigi ezercitata 1-kawtela meta jigu kkombinati camizestrant
u ribociclib flimkien ma’ inibituri ta” CYP3A4/5 dghajfa (ez., chlorzoxazone u fosaprepitant) u
moderati (ez., aprepitant u diltiazem).

Effetti ta’ camizestrant fug prodotti medi¢inali ohra

Substrati ta’ CYP2C9 u CYP2C19

Id-data in vitro flimkien ma’ mmudellar statiku mekkanistiku turi li camizestrant huwa inibitur
irriversibbli u dipendenti fuq iz-zmien gawwi kemm ta’ CYP2C9 kif ukoll ta’ CYP2C19. Dan ifisser
li I-inibizzjoni hija irriversibbli u sabiex terga’ tiddahhal il-funzjonalita, I-enzimi jehtieg li jergghu
jigu sintetizzati. Ghalhekk, camizestrant huwa mistenni li jzid il-livelli ta’ esponiment tal-prodotti
medic¢inali li huma substrati ta’ CYP2C9 u/jew CYP2C19. Ma hemm 1-ebda data Klinika in vivo
disponibbli. Prodotti medic¢inali li huma substrati sensittivi (li jinkludu izda mhumiex limitati ghal:
clobazam, omeprazole, pantoprazole u proguanil) jew substrati b’indi¢i terapewtiku dejjaq ta’
CYP2C9 u/jew CYP2CI19 (li jinkludu izda mhumiex limitati ghal: phenytoin u warfarin) ghandhom
jitwaqgfu mill-ingas gimaghtejn qabel 1-ewwel doza ta’ Etcamah u ma ghandhomx jintuzaw ghal mill-
inqas gimaghtejn wara l-ahhar doza ta’ Etcamah.

L-ghoti flimkien ta’ camizestrant u substrati moderatament sensittivi ta” CYP2C9 (li jinkludu izda
mhumiex limitati ghal: flurbiprofen, siponimod u glyburide) uw/jew CYP2C19 (i jinkludu izda
mhumiex limitati ghal: esomeprazole, voriconazole u lansoprazole) jistghu jkunu permessi b’kawtela;
madankollu, jekk ikun possibbli, ghandhom jigu kkunsidrati prodotti medicinali alternattivi.

Substrati ta’ CYP344/5

Fi studju Kliniku, l-uzu fl-istess hin ta’ camizestrant zied il-medja geometrika ghas-Cpmax ta’
midazolam, substrat sensittiv ta” CYP3A4/5, b’1.50 darba u I-AUC tieghu b’1.99 darba,
rispettivament, u ghalhekk, camizestrant huwa inibitur dghajjef ta’ CYP3A4/5.Camizestrant ghandu
jintuza b’kawtela meta jinghata flimkien ma’ substrati sensittivi ta’ CYP3A4/5 (li jinkludu izda
mhumiex limitati ghal: budesonide, buspirone, dronedarone, ivabradine, lurasidone, midazolam,
quetiapine, sildenafil u simvastatin). Substrati ta” CYP3A4/5 b’indi¢i terapewtiku dejjaq (ez.
alfentanil u fentanyl) jistghu jehtiegu aggustament fid-doza u ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib.

Substrati sensittivi ta’ OATP1B1

Data in vitro turi li camizestrant huwa inibitur ta’ OATP1B1. Ghalhekk, camizestrant jista’ jzid il-
livelli ta’ esponiment ta’ prodotti medic¢inali li huma substrati ta” OATP1B1 i jinkludu izda mhumiex
limitati ghal glyburide, u lovastatin. M’hemmx data klinika in vivo disponibbli. Prodotti medic¢inali li
ghandhom indi¢i terapewtiku dejjaq u huma substrati sensittivi ta’ OATP1B1 ghandhom jigu evitati.
Dawk il-prodotti medic¢inali li huma substrati sensittivi ta” OATP1B1 huma permessi izda ghandha
tigi ezercitata 1-kawtela u |-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal interazzjonijiet
medicinali possibbli.

Substrati sensittivi tal-BCRP

Id-data in vitro turi li camizestrant huwa inibitur tal-Proteina ta’ Rezistenza ghall-Kancer tas-Sider
(BCRP). Ghalhekk, camizestrant jista’ jzid il-livelli tal-esponiment tal-prodotti medic¢inali 1i huma
substrati tal-BCRP. Ma hemm |-ebda data klinika in vivo disponibbli. Dawk il-prodotti medicinali li
huma substrati sensittivi tal-BCRP ez., rosuvastatin, sulfasalazine u sofosbuvir, huma permessi izda
ghandha tigi ezercitata I-kawtela u I-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal



interazzjonijiet medicinali possibbli. Prodotti medic¢inali li ghandhom indi¢i terapewtiku dejjaq u li
huma substrati sensittivi tal-BCRP ghandhom jigu evitati.

Substrati sensittivi tal-P-gp

Id-data in vitro turi li camizestrant huwa inibitur tal-P-glikoproteina (P-gp). Ghalhekk, camizestrant
jista’ jzid il-livelli tal-esponiment tal-prodotti medicinali li huma substrati tal-P-gp li jinkludu izda
mhumiex limitati ghal: edoxaban, digoxin, fexofenadine u dabigatran etexilate. Ma hemm |-ebda data
klinika in vivo disponibbli. Prodotti medi¢inali li ghandhom indi¢i terapewtiku dejjaq u li huma
substrati sensittivi tal-P-gp ghandhom jigu evitati. Dawk il-prodotti medi¢inali li huma substrati
sensittivi tal-P-gp huma permessi izda ghandha tigi ezercitata kawtela u I-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib ghal interazzjonijiet medicinali possibbli.

Substrati sensittivi ta” CYP2B6

Id-data in vitro turi li camizestrant huwa inibitur ta¢-Citokromu P450 2B6 (CYP2B6). Ghalhekk,
camizestrant jista’ jzid il-livelli tal-esponiment tal-prodotti medicinali li huma substrati ta’ CYP2B6.
M’hemmx data klinika in vivo disponibbli. Dawk il-prodotti medi¢inali 1i huma substrati sensittivi ta’
CYP2B6 li jinkludu izda mhumiex limitiati ghal: bupropion, nevirapine, ketamine, u
cyclophosphamide ghandhom jigu evitati. Is-substrati I-ohra kollha ta' CYP2B6 huma permessi izda
ghandha tigi ezercitata I-kawtela u I-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal
interazzjonijiet medic¢inali possibbli.

Prodotti medic¢inali maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT

Camizestrant flimkien ma’ ribociclib gie studjat klinikament, u gew osservati Torsades de Pointes
mhux fatali f’pazjent bi bradikardija u titwil tal-QTc ghal camizestrant flimkien ma’ ribociclib. Huwa
rrakkomandat li I-pazjenti jigu mmonitorjati klinikament u li d-dozi jigu aggustati kif specifikat fl-
SmPC approvat ta’ ribociclib. L-ghoti flimkien ta’ prodotti medi¢inali ohra maghrufa li jtawlu 1-
intervall tal-QT u/jew li ghandhom riskju maghruf ta’ Torsades de Pointes (ez. ciprofloxacin,
levofloxacin, ondansetron, escitalopram, venlafaxine, fluconazole, chloroquine, halofantrine,
clarithromycin, azithromycin, haloperidol, methadone, moxifloxacin, bepridil, u pimozide) ghandu
jigi evitat. Jekk I-uzu konkomitanti ma jkunx jista’ jigi evitat, immonitorja I-ECGs kif indikat
klinikament (ara sezzjoni 4.2).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa i jistghu johorgu tgal

Abbazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu u tad-data ta’ qabel 1-uzu kliniku, camizestrant jista’
jikkawza hsara lill-fetu meta jinghata lil mara tqila. Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jinghataw
parir biex jevitaw li johorgu tqal wagqt li jkunu ged jir¢ievu camizestrant. Ghandu jsir test tat-tqala u
jigi vverifikat bhala negattiv fuq nisa li jistghu johorgu tqal qabel ma jinbeda t-trattament u ghandu
jigi kkunsidrat ittestjar mill-gdid matul it-trattament.

Kontracettivi fl-irgiel u fin-nisa

Nisa li jistghu johorgu tqal u rgiel bi shab nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv
effettiv wagt it-trattament b’camizestrant u ghall-perjodi ta’ wara li jitlesta t-trattament
b’camizestrant: mill-ingas 4 gimghat ghan-nisa u gimgha ghall-irgiel.

Tqala

M’hemmx data dwar l-uzu ta’ camizestrant f’nisa tqal. Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-
sistema riproduttiva, inkluzi letalita tal-embrijun u disto¢ja (ara sezzjoni 5.3). Abbazi tad-data fl-
annimali u I-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu, camizestrant m’ghandux jinghata wagqt it-tqala hlief meta
jkun hemm bzonn specifiku tat-trattament b’camizestrant minhabba I-kundizzjoni klinika tal-mara.



Treddigh

Mhuwiex maghruf jekk camizestrant u I-metaboliti tieghu jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-
bniedem. Abbazi tad-data fl-annimali (ara sezzjoni 5.3), ir-riskju ghat-tarbija mreddgha mhux eskluz.
It-treddigh ghandu jitwaqqaf qabel it-trattament b’camizestrant u m’ghandux jerga’ jinbeda gabel

4 gimghat wara l-ahhar doza (ara sezzjoni 4.3).

Fertilita

Ma hemm |-ebda data dwar I-effett ta’ camizestrant fuq il-fertilita tal-bniedem. Ir-rizultati minn studji
fl-annimali wrew li camizestrant ghandu effetti sinifikanti fuq 1-organi riproduttivi tal-irgiel u tan-nisa
fil-grieden, fil-firien u fil-klieb u effetti funzjonali fuq il-fertilita tan-nisa u tal-irgiel fil-firien (ara
sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Etcamah flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6, ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
peress li I-kombinazzjoni tista’ tikkawza gheja u sturdament (ara sezzjoni 4.8). Etcamabh, jista’
jikkawza effetti vizivi temporanji fil-vista periferali li jikkonsistu prin¢ipalment f’fotopsija, li ma
ghandha l-ebda effett jew li ftit li xejn ghandha effett fuq il-hila biex issuq. Madankollu, il-pazjenti li
jesperjenzaw dawn is-sintomi ghandhom jinghataw parir biex josservaw il-kawtela meta jkunu ged
isuqu jew ihaddmu makkinarju.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Is-sommarju tal-profil tas-sigurta ta’ Etcamah huwa bbazat fuq data migbura minn 263 pazjent li
récevew Etcamah flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6 fl-istudji tal-fazi III (SERENA-6) u tal-fazi [
(SERENA-1).

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni (> 15 %) ghal Etcamah flimkien ma’ inibitur ta” CDK4/6 kienu
newtropenja (59.7 %), effetti vizivi (40.7 %), infezzjonijiet (38.4 %), dijarea (21.3 %), nawsja (21.3
%), anemija (21.3%), gheja (20.5 %), bradikardija (19.8 %) u lewkopenja (15.6 %). Fost dawn, 1-
ADRs identifikati ghal Etcamah kienu effetti vizivi (40.7 %) u bradikardija (19.8 %).

Ir-reazzjonijiet avversi komuni ta’ Grad 3 jew 4 (=2 %) ghal Etcamah flimkien ma’ inibitur ta’
CDK4/6 kienu newtropenja (46.4%), lewkopenja (9.1%), anemija (3.4%), infezzjonijiet (3.4%) u
zieda fl-alanine aminotransferase (2.3%).

Ir-reazzjonijiet avversi serji komuni (> 1 %) irrappurtati f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu Etcamah
flimkien ma’ inibitur ta> CDK4/6 kienu jinkludu infezzjonijiet (3.4 %) u deni (1.1 %).

Ir-reazzjonijiet avversi li wasslu ghat-twaqqif tat-trattament ta’ Etcamah f’pazjenti li kienu qed
jir¢ievu Etcamah flimkien ma’ inibitur ta” CDK4/6 kienu newtropenja (0.4%) u titwil fil-QT tal-
elettrokardjogramma (0.4%).

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni (= 2 %) li wasslu ghal modifika fid-doza ta’ Etcamah f’pazjenti li
kienu qed jir¢ievu Etcamah flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6 kienu infezzjonijiet (6.8 %),
newtropenja (6.5 %), bradikardija (4.2 %), titwil fil-QT tal-elettrokardjogramma (3.4%), dijarea
(2.3%), rimettar (2.3%) u effetti vizivi (2.3%).



Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi ghal medic¢ina identifikati ghal Etcamah fil-kombinazzjoni Etcamah u inibituri
ta’ CDK4/6 huma effetti vizivi u bradikardija. F’Tabella 2 hemm inkluzi wkoll ir-reazzjonijiet
avversi, U l-incidenza rispettiva taghhom, identifikati ghall-kombinazzjoni Etcamah u inibituri ta’
CDKA4/6 fil-gabra ta’ Etcamah flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6 (n = 263).

F’SERENA-6, id-durata medjana tal-esponiment ghal Etcamah flimkien ma’ inibitur ta” CDK4/6
kienet ta’ 15.54-il xahar u ghall-Al flimkien ma’ inibitur ta> CDK4/6 kienet ta’ 7.36 xhur.

Il-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi mill-istud;ji klini¢i huma bbazati fuq frekwenzi ta’ avvenimenti
avversi ta’ kull kawza, fejn proporzjon tal-avvenimenti ghal reazzjoni avversa jista’ jkollu kawzi ohra
minbarra I-medi¢ina, bhall-marda, medikazzjoni ohra jew kawzi mhux relatati.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi (SOC) tal-MedDRA u
skont frekwenza li tongos tat-terminu raggruppat tal-MedDRA. lI-frekwenzi huma ddefiniti bhala:
komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (> 1/10
000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta
taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu I-ewwel.

Tabella 2 Reazzjonijiet avversi ghal medic¢ina rrappurtati fil-kombinazzjoni Etcamah u inibitur

ta’ CDK4/6 (n = 263)

SOC tal-MedDRA Terminu tal-MedDRA I1-Gradi kollha Grad 3 jew 4
kategorija kategorija
Infezzjonijiet u Infezzjonijietde "9 Komuni hafna Komuni
infestazzjonijiet
Disturbi tad-demmu Newtropenja &foh Komuni hafna Komuni hafna
tas-sistema limfatika :
Anemija®fo Komuni hafna Komuni
Lewkopenja®f9J Komuni hafna Komuni
Trombocitopenja®"ok Komuni hafna Komuni
Limfopenja'? Komuni Mhux komuni
Newtropenja bid-deni®9 Mhux komuni Mhux komuni
Disturbi fil- Tnaqqis fl-aptit®"9 Komuni Mhux komuni
metabolizmu u n- — ) ]
nutrizzjoni Ipokalimja® Komuni Komuni
Ipofosfatemija’ Komuni Mhux komuni
Ipokal¢emija? Komuni Mhux komuni
Disturbi fis-sistema Sturdament"9 Komuni hafna Mhux komuni
nervuza .
Ugigh ta’ ras"9 Komuni hafna Mhux komuni
Disgewzja® Komuni Mhux komuni
Sinkope?d Komuni Mhux komuni




Disturbi fl-ghajnejn Effetti vizivi® Komuni hafna Mhux komuni
Ghajn xotta*? Komuni hafna -
Disturbi fil-qalb Bradikardija® Komuni hafna -
Torsades de Pointes? Mhux komuni Mhux komuni
Disturbi vaskulari Trombozi fil-vini fondi® Komuni Mhux komuni
Embolizmu® Mhux komuni Mhux komuni
Disturbi respiratorji, Soghla? Komuni hafna -
toracici u medjastinali ] ] ]
Dispnea? Komuni Mhux komuni
Embolizmu pulmonari® Mhux komuni Mhux komuni
Disturbi gastro- Dijarea®"9 Komuni hafna Komuni
intestinali ) .
Nawsja®"9 Komuni hafna Mhux komuni
Rimettar®"9 Komuni hafna Mhux komuni
Stitikezza® Komuni -
Ugigh addominali? Komuni Komuni
Stomatite®"9 Komuni -
Disturbi fil-gilda u fit- Pruritu™¢ Komuni -
tessuti ta’ taht il-gilda )
Alopegja®™ Komuni -
Disturbi muskolu- Ugigh fid-dahar? Komuni hafna Komuni
skeletrici u tat-tessuti
konnettivi
Disturbi generali u Gheja®"9 Komuni hafna Komuni
kondizzjonijiet ta’ ~ .
mnejn jinghata Astenija®9 Komuni hafna Mhux komuni
Deni®f9 Komuni Mhux komuni
Investigazzjonijiet Zieda fl-aspartate Komuni Mhux komuni
aminotransferase &9
Zieda fl-alanine Komuni Komuni
aminotransferase®"9
Zieda fil-kreatinina fid- Komuni -
demm®9
Titwil tal-QT tal- Komuni Komuni

elettrokardjogramma

& Gradat skont il-Kriterji ta” Terminologija Komuni ghall-Avvenimenti Avversi (CTCAE) tal-Istitut
Nazzjonali tal-Kancer, il-verzjoni 5.0.
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b |-effetti vizivi jinkludu fotopsija, vista méajpra, indeboliment fil-vista, diplopija, u fotofobija tal-SOC tal-
MedDRA disturbi fl-ghajnejn u preservazzjoni viziva tal-SOC tal-MedDRA disturbi fis-sistema nervuza.
Minbarra camizestrant, vista mc¢ajpra hija ADR ghal palbociclib u fotopsija hija ADR ghal abemaciclib.
Bradikardija tinkludi bradikardija u bradikardija tas-sinus.

11-PTs kollha taht 1-SOC Infezzjonijiet u Infestazzjoni.

ADR ghall-kombinazzjoni camizestrant u palbociclib.

ADR ghall-kombinazzjoni camizestrant u abemaciclib.

ADR ghall-kombinazzjoni camizestrant u ribociclib.

Newtropenja tinkludi newtropenja u tnaqqis fl-ghadd tan-newtrofili.

Anemija tinkludi anemija, anemija makrocitika u anemija b’nuqqas ta’ hadid.

Lewkopenja tinkludi lewkopenja u tnaqgis fl-ghadd ta¢-celluli bojod tad-demm.

Trombocitopenja tinkludi trombocitopenja u tnaqqis fl-ghadd tal-pjastrini.

T S @ e a0

Deskrizzjoni tar-reazzjoni avversa maghzula

Bradikardija

Fost id-19.8 % tal-pazjenti bi bradikardija rrappurtata, 85 % tal-pazjenti kellhom bradikardija
rrappurtata bhala CTCAE Grad lasintomatika, filwaqt li I-15 % li jifdal kellhom reazzjonijiet avversi
ta’ Grad 2 irrappurtati. ll-bradikardija wriet bidu dipendenti miz-Zzmien fejn tnaqqis gradwali fir-rata
tal-qalb jista’ jilhaq l-aktar livell baxx stabbli f'madwar 14-il jum u generalment irkuprat wara 1-
wagfien tat-trattament fi zmien simili.

Il-bradikardija fil-prezenza ta’ titwil tal-QT ikkawzat mill-medicina ghandha l-potenzjal li zzid ir-
riskju ta’ arritmija. Gie rrappurtat titwil tal-QTc bhala reazzjoni avversa fi 18-il pazjent (6.8%) fil-
kombinazzjoni ta’ Etcamah u inibitur ta” CDK4/6 (ara Tabella 2). Minn dawk, 14 gew irrappurtati
bhala Grad 1 jew Grad 2; 3 gew irrappurtati bhala Grad 3 u Torsades de Pointes (Grad 4) giet
osservata f’pazjent bi bradikardija u titwil tal-QTc ghal camizestrant flimkien ma’ ribociclib fi studju
ta’ fazi 1. L-avvenimenti ta’ Grad 3 u 4 kienu flimkien ma’ ribociclib. Huwa rakkomandat monitoragg
addizzjonali (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Effetti vizivi

Mill-40.7 % tal-pazjenti li rrappurtaw effetti vizivi, il-maggoranza (92.5 %) esperjenzaw reazzjonijiet
avversi ta’ CTCAE Grad 1, filwaqt li 6.5 % tal-pazjenti esperjenzaw reazzjonijiet avversi ta’ CTCAE
Grad 2 u sehhet reazzjoni avversa ta” CTCAE Grad 3 (fotopsija) 0.9 %. L-aktar effett viziv komuni
kien il-fotopsija (24.0 %). Iz-zmien medjan ghall-bidu tal-ewwel effett viziv kien ta’ 9 ijiem. L-ADRs
ta’ effetti vizivi kienu tipikament intermittenti, ta’ durata qasira, u mhux kontinwi matul il-jum. Gie
rrappurtat li I-effetti vizivi ma marrux ghall-aghar maz-zmien fil-pazjenti. Ir-riezami oftalmologiku
tal-pazjenti li rrappurtaw effetti vizivi ma wera l-ebda evidenza ta’ effetti strutturali fuq 1-ghajn jew
bidliet klinikament sinifikanti fl-akutezza viziva attribwiti ghal Etcamah (ara sezzjoni 5.1).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Ma hemm |-ebda trattament specifiku fil-kaz ta’ doza ec¢cessiva ta’ Etcamah. Ma ntlahqget 1-ebda Doza
Massima Ttollerata (MTD) fl-istudji tal-fazi I li fihom il-pazjenti r¢evew doza ta’ kuljum bhala
monoterapija sa 450 mg. Il-profil tas-sigurta tal-pazjenti ttrattati b’dozi ta” darba kuljum ta’ 150 mg
Etcamah kien konsistenti mal-profil tas-sigurta stabbilit ta’ Etcamah bid-doza rakkomandata ta’

75 mg darba kuljum (ara sezzjoni 4.8). F’kaz ta’ suspett ta’ doza eéc¢essiva, il-pazjenti ghandhom jigu
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mmonitorjati mill-qrib u jigu ttrattati b’mod sintomatiku, jekk ikun mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi
Kategorija farmakoterapewtika: Terapija endokrinali, Antiestrogeni, Kodi¢i ATC: LO2BAOS

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Camizestrant huwa degradur selettiv tar-ricettur tal-estrogenu (SERD) orali u antagonista tar-ricettur
tal-estrogenu (ER).

Camizestrant jintrabat mad-dominju tal-irbit tal-ligand ta’ ERa, u jantagonizza l-attivita ta’ ERa
kkodifikat kemm minn ESR1 tat-tip selvagg kif ukoll minn ESR1 mutat, u jikkawza degradazzjoni
dipendenti fuq il-proteasoma ta’ ERa, minghajr ma jantagonizza I-ERa.

Elettrofizjologija kardijaka

Analizi tar-rispons tal-esponiment tat-titwil potenzjali tal-QTcI ta’ 75 mg sa 300 mg kuljum ta’
monoterapija ta’ camizestrant giet ivvalutata fi 30 pazjent. 1l-medja mbassra relatata mal-medic¢ina tat-
titwil tal-QTcl kienet ta’ 2.99 msec (CI ta” 95%: (-0.75, 6.73)) fl-istat fiss medju ta’ Cmax b’livell
superjuri ta’ 6.09 msec (CI ta’ 90 %) wara 75 mg camizestrant kuljum. Bid-doza rakkomandata ta’

75 mg ta’ camizestrant, ma gietx osservata zieda medja fil-QTcl ta’ > 10 msec.

Effikacja klinika

Kancer tas-sider lokalment avvanzat jew metastatiku pozittiv ghall-ER, negattiv ghall-HER2

SERENA-6

SERENA-6 kien studju randomizzat, double-blind, immexxi mid-DNA tat-tumur fi¢-¢irkolazzjoni
(ctDNA) biex jigu vvalutati 1-effikacja u s-sigurta tal-qlib ghal Etcamah u inibitur ta’ CDK4/6
(palbociclib, ribociclib jew abemaciclib) kontra Al (letrozole jew anastrozole) u inibitur ta’ CDK4/6
f’pazjenti adulti nisa ta’ qabel/waqt/wara I-menopawza u rgiel b’kancer tas-sider lokalment avvanzat
jew metastatiku pozittiv ghall-ER/negattiv ghall-HER2, b’mutazzjoni ESR1 i tista’ tigi identifikata
vvalutat permezz ta’ ttestjar ctDNA minghajr progressjoni tal-marda wagt trattament tal-lewwel linja
b’Al u inibitur ta’ CDK4/6. I1-pazjenti kollha kienu mehtiega 1i dak iz-zmien ikunu fuq it-trattament u
r¢ivew > 6 xhur ta’ trattament b’ Al u inibitur ta’ CDK4/6 bhala t-trattament inizjali bbazat fuq is-
sistema endokrinali minghajr 1-ebda evidenza ta’ progressjoni tal-marda skont il-valutazzjoni tal-
investigatur. ll-pazjenti setghu r¢ivew linja wahda ta’ kimoterapija precedenti qabel il-bidu tat-
trattament b’ Al u inibitur ta” CDK4/6. Pazjenti b> ECOG > 1, prezenza ta’ mard vixxerali metastatiku
sintomatiku mifrux, progressuri bikrin fuq inibitur ta’ CDK4/6; komorbidita kardijaka severa u mhux
ikkontrollata, indeboliment tal-fwied sever u/jew titwil tal-QTc (definit bhala > 480 msec ghall-
kombinazzjoni b’palbociclib jew abemaciclib; jew > 450 msec fghall-kombinazzjoni b’ribociclib)
gew eskluzi. L-istatus ta’ mutazzjoni ta’ ESR1 gie ddeterminat b’mod prospettiv permezz tal-ittestjar
tad-DNA tat-tumur fi¢-cirkolazzjoni (ctDNA) derivat mill-plazma bl-uzu ta’ assagg ta’ Guardant 360
CDx. Il-mutazzjonijiet fI-ESR1 li jikkawzaw il-bidliet indikati fl-acidi amminici kienu eligibbli ghall-
inkluzjoni E380Q, V422del, S463P, L536H, L536P, L563R, Y537C, Y537D, Y537N, Y5378,
D538G. Abbazi tar-rizultati mill-assagg Guardant 360, 1-aktar bidliet komuni fI-ESR1 kienu varjanti
fl-acidi ammini¢i D538G, Y537S, u Y537N 1i gew identifikati £°44.6 %, fi 38.9 % u fi 18.5 % tal-
pazjenti b’mutazzjoni-ESR1 eligibbli, rispettivament.

Total ta’ 315-il pazjent gew randomizzati 1:1 biex jirc¢ievu jew Etcamah (n = 157, 75 mg darba

kuljum) u inibitur ta” CDK4/6 u placebo ta’ Al jew ikomplu AT u inibitur ta> CDK4/6 u placebo ta’
Etcamah (n = 158). ll-percentwal totali ta’ pazjenti randomizzati fuq palbociclib kien ta’ 75.6 %, fuq
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ribociclib kien ta’ 14.9 %, u fuq abemaciclib kien ta’ 9.5 %. L-ghazla tal-inibitur ta’ CDK4/6 u d-doza
tieghu baqghu Il-istess fiz-zmien tar-randomizzazzjoni ghaz-zewg ferghat. Ir-randomizzazzjoni giet
stratifikata skont is-sit tal-marda (marda vixxerali kontra marda mhux vixxerali), l-identifikazzjoni ta’
ESR1Im (I-ewwel test kontra t-testijiet sussegwenti ta’ ctDNA), iz-zmien mill-bidu tal-Al u inibitur ta’
CDK4/6 ghar-randomizzazzjoni (< 18-il xahar kontra > 18-il xahar), u t-tip ta’ inibitur ta’ CDK4/6
(palbociclib kontra ribociclib kontra abemaciclib). Il-pazjenti nisa ta’ gabel/waqt il-menopawza u 1-
pazjenti rgiel li kienu ged jiehdu 1-agonista LHRH konkomitanti komplew jir¢ivuh wara r-
randomizzazzjoni. lt-trattament b’Etcamah kompla sakemm sehhet progressjoni tal-marda jew
tossicita inaccettabbli.

Il-punt finali primarju Kien is-sopravivenza minghajr progressjoni (PFS) kif ivvalutata mill-
investigatur skont il-Kriterji ta’ Evalwazzjoni tar-Rispons " Tumuri Solidi (RECIST) v1.1. Il-punti
finali sekondarji ewlenin kienu z-zmien mir-randomizzazzjoni sat-tieni progressjoni jew mewt (PFS2)
u s-sopravivenza globali (OS).

Il-karatteristi¢ci demografici u tal-linja bazi kienu bbilancjati sew bejn il-ferghat. Mit-315-il pazjent, |-
eta medjana kienet ta’ 61.0 sena (medda ta’ 29.0 sa 89.0 sena u 36.8 % kellhom aktar minn 65 sena);
nisa (99.0 %); irgiel (1.0 %); Bojod (63.2 %), Asjati¢i (23.2 %), Suwed (1.9 %), u razez ohrajn (1.0
%). L-istatus ta’ prestazzjoni tal-Grupp tal-Onkologija tal-Kooperattiva tal-Lvant (ECOG) 0 (65.1 %)
jew 1 (33.0 %); 79.4 % kienu nisa li ghaddew mill-menopawza u 20.6 % kienu nisa gabel/waqt il-
menopawza u rgiel.

Ir-rizultati tal-effikacja huma migbura fil-qosor fit-Tabella 3 u fil-Figura 1.

Tabella 3 Rizultati tal-Effika¢ja fSERENA-6 (DCO3: 02 ta’ Jannar 2026)

Etcamah u o ,
inibitur ta’ CDK4/6 Al u 1n1b1tllr1t;18 CDK4/6
(n = 157) (n=158)
Sopravivenza minghajr progressjoni (PFS) skont il-valutazzjoni tal-Investigatur
Numru ta’ avvenimenti ? (%0) 99 (63.1) 124 (78.5)
Xhur medjani  (CI ta’ 95%) 16.76 (14.72, 19.35) 9.23 (7.23, 9.66)
Proporzjon ta’ periklu ¢ (CI 0.45 (0.34, 0.59)
ta’ 95%)
valur p ¢ < 0.00001
Sopravivenza globali (OS) (maturita ta’ 30 %)
Numru ta’ avvenimenti (%) 46 (29.3) 49 (31.0)
Xhur medjani  (CI ta’ 95%) 41.20 (35.48, NC) 40.21 (36.50, 43.27)
Proporzjon ta’ periklu ° 0.87(0.57, 1.30)

a. Jinkludi avvenimenti ta’ progressjoni li jsehhu fi Zmien 2 vizti mill-ahhar valutazzjoni li tista’ tigi evalwata.
b. ll-kalkolu huwa bbazat fuq il-metodu Kaplan-Meier.

c. Proporzjon ta’ periklu ta’ < 1 jiffavorixxi I-fergha ta' trattament b'Etcamah u inibitur ta' CDK4/6.

d. Valur p ta’ < 0.00001 miksub " DCO1 (it-28 ta’ Novembru 2024).
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Figura 1 Plott Kaplan-Meier ta’ sopravivenza minghajr progressjoni skont il-valutazzjoni tal-
investigatur PSERENA-6

Sopravivenza Minghajr

Probabbilta ta’
Progressjoni

Etcamah + inibitur ta’ CDK 4/6
Al + inibitur ta’ CDK 4/6

T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 3 & 9 12 15 18 A 24 27 30 33 36 39 42 45 43

Numru ta° Zmien mir-randomizzazzjoni (xhur) Numru ta’
individwi inidividwi
individwi randomizzati/nu
friskju mru ta’

Xaharooo 003 006 003 012 015 018 021 024 027 030 033 036 039 042 045 ;uyeniment

Etcamah + inibitur ta’ CDK 4/6 157 143 125 109 90 78 a7 42 Ell 23 17 7 3 2 2 0 157/%9
Al +inibitur ta’ CDK 4/6 158 127 80 73 48 35 20 16 12 4 1 1 0 0 0 0 158124

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Etcamah f"wiched jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kancer tas-sider (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Il-parametri farmakokinetici ta’ camizestrant gew ikkaratterizzati f’pazjenti b’sahhithom u f’pazjenti
b’kancer tas-sider. Abbazi tal-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni (popPK), il-
farmakokinetika ta’ camizestrant bid-doza ta’ 75 mg hija kkaratterizzata minn tnehhija apparenti mill-
plazma ta’ 69.1 L/h, volum apparenti ta’ distribuzzjoni (Vss/F) fi stat fiss ta’ 26.97 L/kg u half life
terminali ta’ madwar 23 siegha. Il-bijodisponibbilta orali tad-doza ta’ camizestrant 75 mg hija ta’ 43%
u l-istat fiss jintlahaq sa Jum 5 wara dozagg ta’ darba kuljum.

Assorbiment

Wara |-ghoti orali, camizestrant jigi assorbit bl-oghla kon¢entrazzjonijiet medjani fil-plazma li
jinkisbu bejn madwar saghtejn sa 4 sighat wara d-dozagg.

Effett tal-ikel

Gew osservati esponimenti simili wara I-ghoti ma’ ikla b’kontenut gholi ta’ xaham jew fi stat sajjem
mal-lejl li jappoggja li camizestrant jittieched mal-ikel jew minghajru. Wara ikla b’kontenut gholi ta’
xaham, il-proporzjonijiet medji geometrici tas-Cmax U tal-AUC fi stat mitmugh ghal sajjem (CI ta’
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90%) kienu 106.2 % (90% CI: 94.3%, 119.7%) u 109.8 % (CI ta’ 90%: 104.4%, 115.5%),
rispettivament.

Distribuzzjoni

Abbazi tal-analizi popPK, camizestrant jigi distribwit fit-tessuti b’volum ta’ distribuzzjoni periferali
apparenti ta’ 8.69 L/Kg. Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti ta’ camizestrant fi stat fiss huwa ta’
26.97 L/kg.

L-irbit mal-proteini tal-plazma ta’ camizestrant huwa ta’ 75.3% (24.7% liberu). Ma hemm 1-ebda
evidenza ta’ rbit tal-proteini tal-plazma dipendenti fuq il-kon¢entrazzjoni. Il1-proporzjon tad-demm
ghall-plazma kien ta’ 0.99.

Bijotrasformazzjoni

Ir-rizultati tal-metabolizmu minn studji tal-epatociti invitro jissuggerixxu li camizestrant jghaddi minn
bosta reazzjonijiet ta’ ossidazzjoni minbarra N-glukoronidazzjoni diretta u huwa primarjament
immetabolizzat minn CYP3A4/5 u UGT1A4. ll-metaboliti umani ta’ camizestrant gew identifikati u
kkwantifikati f’kampjuni farmakokineti¢i minn voluntiera nisa b’sahhithom li rcevew doza orali
wahda ta’ 75 mg [14C]-camizestrant (0.67 MBQ). ll-materjali ewlenin li jic¢irkolaw relatati mal-
medicina kienu 1-konjugat ta” N-glukoronid ta’ camizestrant, I-N-glukoronid tal-metabolit tal-a¢idu u
camizestrant li ammontaw ghal 20.1%, 11.2%, u 13.6% tar-radjuattivita li tic¢irkola fil-plazma. It-
tmien metaboliti minuri I-ohra fil-plazma, li kull wieched minnhom kellu abbundanza relattiva ta'
angas minn 10% tal-materjali totali relatati mal-medicina fil-plazma, kienu jew metaboliti ossidattivi
jew inkella glukoronidi ta’ metaboliti ossidativi. Ma gewx identifikati metaboliti attivi.

In vitro: Camizestrant ma jinibixxix CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 jew CYP2E1
u huwa inibitur dghajjef (IC50 > 100 puM) ta” UGT1A1 u UGT2B7. Camizestrant ma jikkawzax
inibizzjoni dipendenti fuq iz-zmien ta’ CYP1A2, CYP2D6 u CYP3A4/5. Camizestrant ghandu
potenzjal baxx li jikkawza induzzjoni ta’ CYP1A2, CYP2B6 u CYP3A4/5. Ghat-trasportaturi tal-
medicini, camizestrant ma jinibixxix OATP1B3, OCT2, OAT1, OAT3, MATEI, u MATE2K u
mhuwiex substrat ta’ BCRP, OATP1B1 jew OATP1B3.

Eliminazzjoni

Wara ghoti orali wiehed ta’ 75 mg [14C]-camizestrant, il-medja ta’ 82% tar-radjuattivita moghtija giet
rkuprata fl-awrina u fl-ippurgar. Ir-radjuattivita totali medja (65.1%) giet rkuprata fl-ippurgar li
jindika li I-eskrezzjoni fl-ippurgar kienet ir-rotta ewlenija ta’ eliminazzjoni wara dozagg orali; u
16.8% tar-radjuattivita totali kienet qed tigi rkuprata mill-awrina.

Linearitd/nugqas ta’ linearita

L-AUC u s-Cmax ta’ camizestrant urew zieda akbar minn proporzjonali ghad-doza fuq il-medda tad-
doza ta’ 25 sa 450 mg.

Popolazzjonijiet specjali

Effett tal-eta, is-sess, ir-razza u l-piz

Abbazi tal-analizijiet popPK (n = 756), ma giet identifikata 1-ebda relazzjoni klinikament sinifikanti
bejn I-esponiment fi stat fiss imbassar tal-mudell, I-erja taht il-kurva fi stat fiss (AUCss) u I-kovarjati li
gejjin: 1-etd medjana tal-linja bazi ta’” 61 sena (29 sa 89 sena) u I-gruppi razzjali. L-analizi popPK
uriet li I-piz tal-gisem medjan tal-linja bazi li kien ta’ 69.9 kg (34.2 sa 150 kg) u affettwa l-volum ta’
distribuzzjoni (V2/F) apparenti, izda dan ma kienx klinikament rilevanti; ma kellux impatt sinifikanti
fuq it-tnehhija apparenti totali tal-gisem (CL/F) jew I-AUCss. Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament
fid-doza ghal camizestrant abbazi tal-eta, is-sess, ir-razza, jew il-piz tal-gisem.
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Indeboliment tal-kliewi

L-analizi popPK uzat it-tnehhija kontinwa tal-kreatinina. It-tnehhija tal-kreatina (CrCL) fil-linja bazi
giet ikkalkolata bl-uzu tal-ekwazzjoni Cockcroft-Gault biex jigi evalwat 1-effett tal-funzjoni tal-kliewi
fuq il-PK ta’ camizestrant; is-CrCL medjana kienet ta’ 86.2 mL/min (medda ta’ 22.8-303 mL/min). L-
analizi ma wriet l-ebda impatt klinikament sinifikanti ta’ indeboliment tal-kliewi hafif u moderat fil-
linja bazi fuq il-PK ta’ camizestrant, li jindika li ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ghal
pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif sa moderat.

Kien hemm pazjenti limitati b’indeboliment tal-kliewi sever u I-ebda pazjent fuq id-dijalizi jew
b’CrCL < 15 mL/min ma gie inkluz fl-istudji klini¢i ta’ camizestrant. Ghalhekk, ma gietx stabbilita
doza xierqa ta’ camizestrant ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever u ghal pazjenti fuq id-
dijalizi (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied

Abbazi ta’ studju farmakokinetiku f’pazjenti wara doza wahda ta’ 75 mg, iS-Cmax U I-AUCo.ine medji
geometrici tal-esponiment ta’ camizestrant f*pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat (Child-Pugh
B) kien ta’ 2.4 darbiet u 2.7 darbiet, rispettivament, meta mgabbel ma’ pazjenti b’funzjoni tal-fwied
normali. 1S-Cmax U I-AUCo.ine medji geometrici tal-esponiment ta’ camizestrant f*pazjenti
b’indeboliment tal-fwied sever (Child-Pugh C) kien ta’ 3.1 darbiet u 3.8 darbiet, rispettivament, meta
mgqabbel ma’ pazjenti b’funzjoni tal-fwied normali.

L-esponiment ghal camizestrant huwa oghla minn proporzjonali ghad-doza u jizdied maz-Zmien
sakemm ikun hemm stat fiss. [z-zieda fl-esponiment ghal camizestrant minn doza wahda ghal stat fiss
mhijiex maghrufa f’individwi b’indeboliment tal-fwied (Child-Pugh). L-immudellar PopPK ma
indikax indeboliment tal-fwied hafif (NCI) bhala kovarjat sinifikanti ghal esponiment ghal
camizestrant. Bhala mizuri ta’ prekawzjoni, camizestrant ghandu jigi evitat f individwi
b’indeboliment tal-fwied moderat u sever. Pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jistghu jiehdu
camizestrant.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Effett tossiku mhux kliniku/minn dozi ripetuti

Fi studji dwar l-effett tossiku minn dozi ripetuti fil-grieden, fil-firien u fil-klieb, I-apparat riproduttiv
gie identifikat bhala organu fil-mira b’sejbiet istopatologici li jsehhu f’esponimenti ferm taht 1-
esponiment fil-bniedem (nisa) jew b’darbtejn 1-esponiment fil-bniedem (irgiel) bid-Doza fil-Bniedem
Massima Rakkomandata (MRHD — Maximum Recommended Human Dose). Kien hemm sejbiet
relatati fil-glandoli adrenali (firien u grieden) u pitwitarji (grieden). Is-sejbiet kienu xprunati mill-
ormoni, ibbazati fuq l-azzjoni farmakologika ta’ camizestrant u ghalhekk mhumiex rilevanti ghal nisa
li ghaddew mill-menopawza jew nisa ta’ qabel jew waqt il-menopawza jew l-irgiel li jinghataw
agonista ta’ LHRH. Is-sejbiet fl-apparat riproduttiv tal-irgiel ta’ rilevanza klinika huma deskritti fis-
sezzjoni dwar il-fertilita.

Gew innutati aggregazzjoni tal-makrofagu (il-pulmun, il-milsa, it-timus u n-nodi limfatici
mesenterici) u vakwolazzjoni (1-epitilju biljari tal-fwied) fil-firien u/jew fil-grieden. Dan gie
kkonfermat bhala fosfolipidozi fil-pulmun tal-far, kien riversibbli wara dozagg ta’ xahar izda kien
meqjus bhala avvers fil-firien nisa fl-istudju ta’ 6 xhur b’esponiment totali fil-plazma (AUC) ta’
madwar 60 darba I-esponiment fil-bniedem bl-MRHD.

Fi studji mekkanistici, camizestrant ikkawza disfunzjoni ta¢-celluli bipolari tal-virga fir-retina tal-
firien f’esponimenti klinikament rilevanti (madwar 5 darbiet 1-esponiment fil-bniedem bl-MRHD). L-
effetti tar-retina fil-firien kienu riversibbli u huma konsistenti mal-effetti vizivi temporanji osservati
fil-bnedmin.
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L-effetti vaskulari gew osservati fi specijiet differenti (jigifieri fil-klieb u fil-firien) u appoggjati minn
studji mekkanistici. It-tnaqqis fir-rata tal-galb, relatat ma’ attivita mnaqqsa tal-kurrent tal-pacemaker
nodali sinoatrijali permezz ta’ kanali tal-joni HCN4, gie osservat fl-annimali u kkonfermat b’mod
kliniku (ara sezzjoni 4.4). Fil-klieb u I-firien, I-effetti funzjonali kardjovaskulari ta’ bidu mdewwem
addizzjonali kienu jinkludu tnaqgis dipendenti fuq id-doza u fuq iz-zmien fil-pressjoni tad-demm
dijastolika, intervall tal-QA u intervall tal-PR, b’zidiet fil-pressjoni tal-polz, intervalli tal-QT/QTc u
parametri ventrikolari tax-xellug (dP/dt+ u dP/dt-). Meta vvalutat fil-klieb, it-titwil tal-QTc ippersista
ghal mill-ingas 3 ijiem sa 4 gimghat. It-titwil tal-QTc kien ta’ mekkanizmu mhux maghruf,
indipendenti mir-rata tal-qalb u mhux relatat mal-inibizzjoni ta” hERG u gie osservat
f’konc¢entrazzjonijiet tal-plazma mhux marbuta massimi >4 darbiet dawk bl-MRHD fil-bniedem.
Kumplessi prematuri atrijali (APCs — atrial premature complexes) gew osservati f’kelb wiehed tat-
telemetrija u tat-tossikologija bil-livelli fil-plazma liberi massimi ta’ 12-il darba u 33 darba I-MRHD
fil-bniedem, rispettivament. 1l-kardjomijopatija giet osservata fil-firien nisa wara dozagg ghal 6 xhur
f’esponimenti fil-plazma totali ta’ >11-il darba I-esponiment tal-AUC fil-bniedem bl-MRHD fil-
bniedem.

Fil-klieb, id-dozagg tal-kombinazzjoni ta’ camizestrant mal-atropina rrizulta f’zieda sinifikanti fl-
esponiment fil-plazma u I-esponiment fil-mohh tal-atropina tqieset li huwa dovut ghall-inibizzjoni tal-
metabolizmu tal-atropina u, ghalhekk, x’aktarx specifiku ghall-klieb.

Mutagenicita u kar¢inogenicita

Camizestrant Kien negattiv fl-assaggi in vitro ta’ Ames u tal-mikronukleu, u fl-istudju in vivo tal-
mikronukleu. Is-sejbiet fl-ovarji fi studji b’dozi ripetuti kronici kienu jinkludu iperplazja bl-
esponimenti totali fil-plazma (AUC) ta’ > darbtejn (¢ellula granuloza tal-far) u 52 darba (korda
stromali sesswali tal-kelb) meta mgabbel mal-esponiment fil-bniedem bl-MRHD u tumuri ta¢-¢ellula
granuloza beninni bl-esponimenti totali fil-plazma (AUC) ta’ madwar 60 darba (firien) u 3.5 darbiet
(klieb) meta mgabbel mal-esponiment fil-bniedem bl-MRHD. Giet osservata adenoma fi¢-¢celluli
interstizjali (Leydig) fit-testikoli ta’ kelb wiehed bi 13-il darba I-esponiment fil-bniedem bl-MRHD.
Is-sejbiet huma kkunsidrati bhala xprunati mill-ormoni, abbazi tal-azzjoni farmakologika ta’
camizestrant u ghalhekk mhumiex rilevanti ghan-nisa li ghaddew mill-menopawza jew f’nisa ta’
gabel jew waqt il-menopawza jew l-irgiel li jinghataw agonista ta’ LHRH.

Tossicita riproduttiva

Tossicita embrijufetali/tal-izvilupp

L-ghoti ta’ camizestrant fi studju modifikat dwar I-izvilupp embrijufetali fil-firien irrizulta f"’nuqqas
shih ta’ impjantazzjoni fin-nisa meta I-ghoti tad-dozagg ta’ 0.1 mg/kg/jum beda gabel |-
impjantazzjoni. Meta |-ghoti kien ristrett ghall-fazi tal-organogenesi, camizestrant ma kellu 1-ebda
effett fug is-sopravivenza jew l-izvilupp tal-embrijun u I-fetu, izda meta nghatat id-doza mill-
impjantazzjoni sat-twelid u fi Zmien it-treddigh, camizestrant irrizulta f’zieda fit-tul tal-gestazzjoni,
disto¢ja, indeboliment fis-sopravivenza u t-tkabbir tal-frieh. L-esponimenti tal-omm f”dan I-istudju
kienu ferm ingas mill-esponiment fil-bniedem bl-MRHD.

Fertilita

Fi studju dwar il-fertilita fil-firien nisa, camizestrant affettwa b’mod negattiv i¢-cikli estruzi, 1-imgiba
tat-tghammir, il-fertilita u s-sopravivenza bikrija tal-embrijuni li treggghu kompletament wara xahar
minghajr doza. L-effetti gew osservati f’esponimenti tal-omm ingas mill-esponiment fil-bniedem bl-
MRHD.

Fil-firien u I-klieb irgiel, atrofija tal-glandola tal-prostata, tat-tubuli vexxikoli seminali u seminiferuzi,
dilatazzjoni tubulari tat-testikoli u bidliet fl-epididimis (tnaqqis fl-isperma fil-firien u debris tac-celluli
fil-klieb) kienu evidenti mill-aktar doza baxxa fl-istudji kroni¢i b’esponimenti ta’ > darbtejn (firien)
jew > 3.5 darbiet (klieb) I-esponiment fil-bniedem bl-MRHD u tqiesu ta’ rilevanza klinika. Fil-firien
irgiel wara 9 gimghat ta’ dozagg, kien hemm ghadd aktar baxx ta’ spermatid/sperma, perc¢entwal
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oghla ta’ anormalitajiet fl-isperma, moviment aktar baxx tal-isperma, u rati aktar baxxi ta’ tghammir u
tqala li jindikaw effett fuq il-fertilita tal-irgiel. L-effetti gew osservati f’esponiment totali fil-plazma
(AUC) ta’ > darbtejn aktar minn dak osservat b’doza klinika ta’ 75 mg, izda ma giex stabbilit livell ta’
ebda effett. F’dak I-istudju, gew osservati telf tal-impjantazzjoni u tnaqqis fin-numru ta’ feti hajjin
f’nisa li ma nghatawx doza mqabbla ma’ rgiel li nghataw doza u dan jissuggerixxi tossicita
riproduttiva medjata mill-irgiel f’esponiment totali tal-plazma (AUC) ta’ 27 darba l-esponiment fil-
bniedem bI-MRHD. Ir-riversibbilta tas-sejbiet tal-fertilita tal-irgiel ma gietx ivvalutata.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Qalba tal-pillola

Cellulose, microcrystalline (tip 102)
Calcium hydrogen phosphate
Sodium starch glycolate (Tip A)
Magnesium stearate

Kisi tal-pillola

Polyvinyl alcohol

Titanium dioxide (E171)

Macrogol 3350

Terra

Iron oxide ahmar (E172)

Iron oxide isfar (E172)

Iron oxide iswed (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

28x1 pillola miksija b’rita f’folji ta’ doza wahda mtaqqbin tal-aluminju/aluminju. 2 folji b’14-il pillola
miksija b’rita kull wahda.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

L-Izvezja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2046/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET
RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-
PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

AstraZeneca AB
Gartunavégen
SE-152 57 Sodertalje
L-Izvezja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSUR)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

° Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din 1-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn:

Deskrizzjoni Data mistennija
Studju dwar l-effikacja wara l-awtorizzazzjoni (PAES): Sabiex tigi 31 ta’ Dicembru
kkaratterizzata aktar |-effikacja fit-tul ta’ camizestrant flimkien ma’ 2028
inibitur ta” CDK4/6 (palbociclib, ribociclib jew abemaciclib) ghat-
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trattament ta” pazjenti adulti b’kancer tas-sider pozittiv ghall-ER,
negattiv ghall-HER2, lokalment avvanzat jew metastatiku malli tigi
identifikata mutazzjoni ta’ ESR1 u minghajr progressjoni tal-marda waqt
terapija endokrinali tal-ewwel linja flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6, I-
MAH ghandu jipprezenta r-rizultati tal-analizi finali tal-OS mill-istudju
SERENA-6, studju randomizzat u double-blind ta’ fazi lll.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ETCAMAMH 75 mg pilloli miksija b’rita
camizestrant

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 75 mg ta’ camizestrant.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
28x1 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertalje
L-Izvezja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2046/001

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

etcamah 75 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI

FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ETCAMAMH 75 mg pilloli
camizestrant

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

AstraZeneca

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Etcamah 75 mg pilloli miksija b’rita
camizestrant

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ Sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Dinil-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Etcamah u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Etcamah
Kif ghandek tiehu Etcamah

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Etcamah

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ogakrwhE

1. X’inhu Etcamah u ghalxiex jintuza
X’inhu Etcamah

Etcamah fih is-sustanza attiva camizestrant. Camizestrant jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha
degradur tar-ricettur tal-estrogenu selettiv (SERD) orali u ghal antagonisti tar-ricettur tal-estrogenu
(ER).

Ghalxiex tintuza Etcamah

Etcamah huwa medicina tal-kancer uzata fl-adulti flimkien ma’ medicina ohra tal-kan¢er maghrufa
bhala inibitur ta” CDK4/6 (palbociclib, ribociclib jew abemaciclib) biex jigi ttrattat il-kancer tas-sider
li jkun infirex fil-grib (lokalment avvanzat) jew li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem
(metastatiku). Huwa importanti li taqra wkoll il-fuljett ta’ taghrif ghal dawn il-medi¢ini 1-ohra. Jekk
ghandek xi mistogsija dwar dawn il-medi¢ini, stagsi lit-tabib tieghek.

Etcamabh jista’ jintuza biss meta ¢-¢elluli tal-kancer ikollhom ri¢etturi (miri) fuq il-wi¢¢ taghhom
imsejha pozittivi ghar-ricettur tal-estrogenu (pozittiv ghall-ER) u ma jkollhomx kwantitajiet kbar ta’
ricettur ghall-fattur tat-tkabbir epidermali uman imsejjah HER2 (negattiv ghall-HER?2). I¢-¢celluli tal-
kancer iridu jkunu ntwerew ukoll li kellhom bidla (mutazzjoni) f’gene msejjah “ESR1” 1i gie
identifikat waqt li I-pazjent kien qed jir¢ievi terapija antiormonali flimkien ma’ inibitur ta’ CDK4/6
bhala 1-ewwel trattament ghall-kancer, filwaqt li I-kancer ma jkunx qed jaggrava. It-tabib tieghek se
jwettaq ukoll test biex jizgura li Etcamah huwa tajjeb ghalik.

Meta Etcamabh jintuza f’nisa li jkunu ghadhom ma waslux sal-menopawza (qabel il-menopawza jew
waqt il-menopawza) u fl-irgiel, dan ghandu jinghata ma’ agonista jew antagonista tal-ormon li
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jirrilaxxa l-ormoni luteinizzanti (LHRH) (medi¢ini li jbaxxu 1-livelli fid-demm tal-ormoni, bhall-
estrogenu, il-progesteron u t-testosteron).

Kif jahdem Etcamah

Is-sustanza attiva f’Etcamah, camizestrant, tahdem billi timblokka u teqred direttament ir-ricetturi tal-
estrogenu li jinsabu fil-kancer tas-sider. Ir-ricetturi tal-estrogenu huma proteini li jistghu jghinu lill-
kancer tas-sider jikber u jimmultiplika. Billi jimblokka u jegred ir-ricetturi tal-estrogenu li jinsabu fil-
kancer tas-sider, Etcamah jista’ jnaqqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Etcamah

Tizux Etcamah
e jekk qed tredda’.
o jekk inti allergiku/a ghal camizestrant jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Etcamah
e jekk ghandek rata tal-galb imnaqgqsa.

e jekk ghandek xi problemi relatati mal-fwied.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medi¢ina lil tfal jew adolexxenti li ghandhom ingas minn 18-il sena. Dan minhabba li
mhuwiex maghruf kemm jahdem tajjeb Etcamah , jew kemm huwa sikur f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Etcamah

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra. Dan minhabba li Etcamah jista’ jaffettwa 1-mod kif jahdmu xi medicini ohra. Barra minn hekk,
xi medicini ohra jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdem Etcamah.

e ll-medicini li gejjin jistghu jnaqqsu l-effettivita ta’ Etcamah billi jnagqsu 1-ammont ta” Etcamah

fid-demm:

- Carbamazepine (uzat ghall-a¢cessjonijiet)

- St John’s Wort (medic¢ina erbali uzata ghad-dipressjoni)
- Rifampicin (uzat ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet)

e  Phenobarbital (uzat ghall-accessjonijiet) u indutturi ta’ CYP3A4/5 moderati maghrufa ohrajn
jistghu jnaqqsu l-effettivita ta’ Etcamah, u ghandhom jintuzaw b’kawtela. Jekk ikun possibbli, it-
tabib tieghek jista’ jikkunsidra medicini alternattivi.

e  Etcamah jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji ma’ xi medicini ohra billi jzid l-ammont ta’
dawn il-medicini fid-demm. Dawn jinkludu:

- Omeprazole, pantoprazole (uzat ghat-trattament ta’ kundizzjonijiet ikkawzati minn a¢idu
zejjed fl-istonku)

- Warfarin (uzat ghat-trattament ta’ emboli tad-demm)

- Phenytoin (uzu ghat-trattament tal-accessjonijiet)

Jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini, it-tabib tieghek se jwaqqaf it-trattament mill-

inqas gimaghtejn qabel 1-ewwel doza tieghek ta’ Etcamah u mhux se jerga’ jibdieh sa mill-ingas

gimaghtejn wara l-ahhar doza tieghek ta’ Etcamah.

e Lansoprazole (uzat ghat-trattament ta’ kundizzjonijiet ikkawzati minn ac¢idu zejjed fl-istonku) u
substrati moderatament sensittivi ohra maghrufa ta” CYP2C9 u/jew CYP2C19 - jistghu jintuzaw
b’kawtela. Jekk ikun possibbli, it-tabib tieghek jista’ jikkunsidra medicini alternattivi.
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e  Medi¢ini maghrufa bhala substrati sensittivi ta’ CYP3A4/5 perezempju:

- Midazolam (uzat ghall-irqad u/jew biex itaffi |-ansjeta) u simvastatin (uzat biex ibaxxi I-
kolesterol)

- ghandhom jintuzaw b’kawtela.

- Alfentanil u fentanyl (medicini uzati ghas-serhan mill-ugigh) - jistghu jehtiegu aggustamenti
fid-doza u t-tabib tieghek jista’ jimmonitorja mill-grib lI-uzu taghhom ghal reazzjonijiet
avversi possibbli.

e lt-tehid ta’ Etcamah ma’ xi medi¢ini jista’ jzid ir-riskju li jinbidel ir-ritmu tal-qalb tieghek u dan
jirrizulta f*attivita elettrika tal-qalb mhux normali (titwil tal-QT) u Torsades de Pointes (attivita
elettrika mhux normali fil-qalb b’disturb fir-ritmu ta’ periklu ghall-hajja). Dawn jinkludu:

- Ciprofloxacin, levofloxacin (uzati ghat-trattament ta’ infezzjoni batterika)

- Ondansetron (uzat ghat-trattament tad-dardir u r-rimettar)

- Escitalopram, venlafaxine (uzati ghat-trattament tad-dipressjoni)

- Fluconazole (uzat ghat-trattament ta’ infezzjoni fungali)

- Ribociclib (uzat ghall-kancer tas-sider flimkien ma’ Etcamah)

Ribociclib - Gie studjat it-tehid ta’ Etcamah flimkien ma’ ribociclib. It-tabib tieghek se jimmonitorjak
matul it-trattament b’dawn il-medicini u jista’ jaggusta d-dozi, jekk ikun mehtieg. Ara I-fuljett ta’
taghrif ta’ ribociclib ghal aktar informazzjoni.

X‘ghandek tkun taf dwar il-monitoragg b’Etcamah u inibituri ta’> CDK4/6

Qabel u wara li tibda t-trattament b’Etcamah u inibitur ta” CDK4/6, it-tabib tieghek se jiccekkja 1-qalb
tieghek permezz ta’ ECG u jaghmillek testijiet tad-demm, inkluz billi jiccekkjalek il-melh fid-demm,
jekk mehtieg. Matul it-trattament, it-tabib tieghek se jkompli jimmonitorjak skont il-bzonn u jsegwi 1-
istruzzjonijiet ghall-inibitur ta’ CDK4/6 1i ged tichu. Jekk ikun hemm bidliet fir-ritmu tal-galb
tieghek, jista’ jkollok bzonn li tigi ¢cekkjat bl-ECG aktar spiss.

Tqala, treddigh u fertilita
Kontroll tat-twelid (kontracettiv) - informazzjoni ghan-nisa u ghall-irgiel

Pazjenti nisa

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, ghandek tuza kontroll tat-twelid effettiv waqt li tkun ged tiechu
Etcamah u ghal mill-ingas 4 gimghat wara l-ahhar doza tieghek. Tuzax pilloli ghall-kontroll tat-
twelid. Aghzel metodu mhux ormonali bhal kojl tar-ram. Stagsi lit-tabib tieghek dwar metodi xierqa
ta’ kontracettiv.

Pazjenti rgiel

e  Ghandek tuza kondom meta jkollok relazzjoni sesswali ma’ siehba, anki jekk tkun tqila, waqt 1i
tkun ged tiehu Etcamah u ghal mill-inqas gimgha wara li tiechu |-ahhar doza.

e Is-sichba tieghek ghandha tuza wkoll kontracettiv bhall-pillola ghall-kontroll tat-twelid.

e  Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk is-sichba tieghek tohrog tqila.

Tqala
Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib
tieghek gabel ma tiehu din il-medi¢ina. Dan minhabba li Etcamah jista’ jaghmel hsara lit-tarbija
fil-guf tieghek.

e Jekk tohrog tqila wagqt it-trattament, ghid lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek se jiddeciedi
mieghek jekk ghandekx tkompli tiehu Etcamah.

e  M’ghandekx tohrog tqila waqt li tkun qged tiehu din il-medicina. Jekk tista’ tohrog tqila, ghandek
tuza kontracettiv effettiv. Ara 1-“Kontroll tat-twelid (kontracettiv) — informazzjoni ghan-nisa u
ghall-irgiel” hawn fugq.
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e Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, it-tabib tieghek se jitolbok taghmel test tat-tqala gabel ma
tibda t-trattament biex jiccekkja jekk intix diga tqila. Jista’ jkollok bzonn taghmel ukoll testijiet
tat-tqala regolari waqt li tkun qged tiehu Etcamah.

Treddigh

Qabel ma tiehu Etcamah, ghid lit-tabib tieghek, jekk qed tredda’. Mhuwiex maghruf jekk il-medic¢ina
tghaddix fil-halib tas-sider. Ghas-sigurta tat-tarbija tieghek, ma ghandekx tredda’ wagqt it-trattament
b’Etcamah u ghal 4 gimghat wara li tiehu 1-ahhar doza.

Fertilita
Etcamah jista’ jnaqqas il-fertilita fl-irgiel u fin-nisa. Jekk ged tippjana li jkollok tarbija, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek biex tiehu parir.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Etcamah jittiehed flimkien ma’ inibitur ta” CDK4/6 u jista’ jwassal biex thossok ghajjien(a) jew
stordut(a) u dan jista’ jaffettwa ftit il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni. Etcamah wahdu xi
drabi jista’ jikkawza bidliet ghal ftit Zmien fil-genb tal-vista tieghek, bhal tara lehhiet ta' dawl. Dawn
il-bidliet normalment ikunu hfief u normalment ma jaffettwawx is-sewqan. Jekk dan isehh, uza 1-
kawtela waqt is-sewgan jew it-thaddim ta’ ghodod jew ta’ magni.

Etcamah fih sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiechu Etcamah

Dejjem ghandek tichu din il-medicina ezatt skont il-parir tat-tabib tieghek - stagsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

e  Etcamah huwa disponibbli bhala pilloli miksija b’rita li jittichdu mill-halq.

e ld-doza rakkomandata ta’ Etcamah hija ta’ pillola wahda miksija b’rita ta’ 75 mg mehuda darba
kuljum fl-istess hin kuljum.

Ibla’ 1-pillola shiha bl-ilma. M’ghandekx tomghod, tfarrak, tholl jew tagsam il-pillola.

Etcamah jista’ jittiehed mal-ikel jew minghajru.

Jekk tirremetti, tihux doza ohra. Hu d-doza li jmiss ta’ Etcamah fil-hin tas-soltu tieghek.
It-trattament ghandu jkompli sakemm inti tibga’ tibbenefika minnu jew 1-effetti sekondarji ma
jkunux jistghu jigu mmaniggjati.

Jekk tiechu Etcamah aktar milli suppost
Jekk tichu Etcamah aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib tieghek. Hu 1-pilloli u dan il-fuljett
mieghek.

Jekk tinsa tiechuEtcamah

Jekk insejt tiehu doza, tista’ tohodha immedjatament fi zmien 6 sighat mill-hin 1i s-soltu tohodha. Jekk
ghaddew aktar minn 6 sighat mill-hin li s-soltu tiehu d-doza tieghek, aqbez dik id-doza u hu d-doza li
jmiss ta’ Etcamabh fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal kull doza
individwali 1i tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiechu Etcamah
M’ghandekx tieqaf tichu Etcamah sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx taghmel dan.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi effett sekondarju, inkluzi dawk mhux imnizzlin f’dan
il-fuljett.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin matul it-trattament:
Deni, gharaq jew dehxiet, soghla, sintomi simili ghall-influwenza, telf fil-piz, qtugh ta’ nifs, ugigh
addominali u dijarea, partijiet shan jew bl-ugigh fuq gismek, jew thossok ghajjien(a) hatna (sinjali jew
sintomi ta’ infezzjonijiet) (komuni hafna, jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10).

Effetti sekondarji ohra:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10
Livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm (newtropenja)
Livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm (lewkopenja)

Livelli baxxi ta’ pjastrini, komponent li jghin lid-demm jaghqad (tromboc¢itopenja)
Livell baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija)

Sturdament

Ugigh ta’ ras

Effetti vizivi

Ghajn xotta

Rata baxxa tal-galb (bradikardija)

Soghla

Dijarea

Thossok ma tiflahx (dardir)

Rimettar

Ugigh fid-dahar

Gheja (gheja kbira)

Dghufija (astenija)

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10

. Livelli baxxi ta’ limfoc¢iti, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm (limfopenija)

. Telf ta’ aptit

. Livell imnaqgqas ta’ potassium fid-demm, li jista’ jwassal ghal disturb fir-ritmu tal-galb
(ipokalimja)

Tnaqgis fil-livell ta’ fosfat fid-demm (ipofosfatemija)

Livell imnaqqas ta’ kal¢ju fid-demm, li xi drabi jista’ jwassal ghal bughawwig (ipokal¢emija)
Toghma stramba fil-halq (disgewzja)

Hass hazin (sinkope)

Embolu tad-demm f’vina fonda, normalment fir-rigel (trombozi tal-vini fondi)

Qtugh ta’ nifs jew diffikulta biex tiehu n-nifs (dispnea)

Stitikezza

Ugigh addominali (fiz-zaqq)

Feriti fil-halq jew ulceri b’infjammazzjoni tal-hanek (stomatite)

Hakk (pruritu)

Telf ta’ xaghar (alopecja)

Zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied li jistghu jkunu sinjal ta’ problemi fil-fwied

Livelli gholjin ta’ kreatinina fid-demm, prodott ta’ tkissir tal-muskoli, li jista’ jkun sinjal ta’
problemi fil-kliewi

° Attivita elettrika tal-galb mhux normali li taffettwa r-ritmu taghha (titwil tal-QTc)
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Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

o Livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm bid-deni minhabba infezzjoni (newtropenja bid-deni)

. Tahbit tal-qalb severalment irregolari (Torsades de Pointes) li jista’ jikkawza sturdament, hass
hazin, jew kollass.

° Ostruzzjoni ta’ vina tad-demm minn embolu tad-demm (embolizmu)

o Embolu f’vazu tad-demm fil-pulmun li jista’ jikkawza wgigh fis-sider, qtugh ta’ nifs u hass
hazin (emobolizmu pulmonari)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Etcamah
Zomm fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax Etcamah jekk tinnota li I-pakkett jew il-kontenitur juri sinjali ta’ hsara jew tbaghbis jew jekk il-
pilloli huma miksurin, magsumin jew inkella mhux intatti.

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Tarmix medicini mal-
ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Etcamah

- Is-sustanza attiva hi camizestrant. Kull pillola miksija b’rita fiha 75 mg ta’ camizestrant.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:
Qalba tal-pillola: Cellulose, microcrystalline (tip 102), calcium hydrogen phosphate, sodium
starch glycolate (Tip A) u magnesium stearate (ara sezzjoni 2 “Etcamah fih sodium™).
Kisi tal-pillola: Polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E171), macrogol 3350, terra, iron oxide
ahmar (E172), iron oxide isfar (E172), u iron oxide iswed (E172).

Kif jidher Etcamah u I-kontenut tal-pakkett
Etcamah 75 mg pilloli miksija b’rita (pilloli) huma pillola miksija b’rita beige, tonda, bikonvessa,
imnaqxa b’“CM” fuq “75” fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha ta’ wara. Dijametru bejn wiehed u

iehor: 9 mm.

Etcamah huwa fornut £28x1 pilloli miksija b’rita f*folji ta’ doza wahda mtagbbin tal-
aluminju/aluminju (kull pakkett fih 2 folji b’14-il pillola miksija b’rita).
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
L-Izvezja

II-Manifattur
AstraZeneca AB
Gértunavégen
SE-152 57 Sodertélje
L-Izvezja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Buarapus
Acrpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41
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Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TmA: +357 22490305
Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu
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