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Etcamah (kamizestrant)
Przeglad wiedzy na temat leku Etcamah i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Etcamah i w jakim celu sie go stosuje

Etcamah jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z rakiem piersi,
ktéry jest miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit sie na pobliskie tkanki) lub przerzutowy
(rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu); lek stosuje sie w skojarzeniu z lekiem nalezacym do
klasy inhibitoréw CDK4/6 (palbocyklibem, rybocyklibem lub abemacyklibem).

Lek Etcamah stosuje sie, gdy na powierzchni komdrek nowotworowych znajdujq sie receptory (cele)
hormonu - estrogenu (nowotwdr ER-dodatni) i gdy komorki te nie wytwarzaja znacznych ilosci
receptora ludzkiego naskoérkowego czynnika wzrostu, czyli HER2 (nowotwdér HER2-ujemny). Komorki
nowotworowe muszg ponadto wykazywac konkretng mutacje (zmiane) w genie o nazwie ESR1. Lek
Etcamah stosuje sie u pacjentéw, u ktérych nie wystapita progresja nowotworu podczas leczenia
hormonalnego z inhibitorem CDK4/6.

W przypadku stosowania leku u kobiet przed menopauzg (w okresie premenopauzy lub
perimenopauzy) oraz u mezczyzn lek nalezy podawac wraz z agonistg lub antagonistg hormonu
uwalniajacego hormon luteinizujacy (LHRH) (lek obnizajacy stezenie hormondw estrogenu i
progesteronu we krwi).

Substancjg czynng zawartg w leku Etcamah jest kamizestrant.

Jak stosowac lek Etcamah

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Etcamah jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Leczenie
nalezy kontynuowac, dopoki pacjent odnosi z niego korzysci lub dopdki nie wystgpig u niego
niemozliwe do zaakceptowania dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Etcamah znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Etcamah

Rozrost ER-dodatniego raka piersi pobudzany jest, gdy estrogen wigze sie z receptorami (celami) ER w
komodrkach nowotworowych. Substancja czynna leku Etcamah, kamizestrant, blokuje i niszczy te
receptory; w rezultacie estrogen przestaje pobudzac¢ wzrost komorek nowotworowych, co spowalnia
rozrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Etcamah wykazane w badaniach

Lek Etcamah oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 315 pacjentéw z ER-dodatnim, HER2-
ujemnym rakiem piersi z mutacjg ESR1, ktory zaczat sie rozprzestrzeniac, i ktorzy byli leczeni
hormonalnymi lekami przeciwnowotworowymi - letrozolem lub anastrozolem w skojarzeniu z
inhibitorem CDK4/6 (palbocyklibem, rybocyklibem lub abemacyklibem) przez co najmniej szes¢
miesiecy bez progresji nowotworu. Potowa pacjentéow (158) kontynuowata ten schemat leczenia, a
potowa (157) zmienita leczenie na lek Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6.

W badaniu mediana czasu przezycia bez progresji choroby (PFS) wynosita okoto 17 miesiecy w
przypadku stosowania leku Etcamah i okoto 9 miesiecy w przypadku stosowania letrozolu/anastrozolu,
w obu przypadkach w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6. PFS oznacza czas przezycia pacjentéw bez
nasilenia sie choroby.

Mediana catkowitego czasu przezycia pacjentow wynosita 41 miesiecy w przypadku stosowania leku
Etcamah i 40 miesiecy w przypadku stosowania letrozolu/anastrozolu.

Badania dotyczace leku Etcamah opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Etcamah

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Etcamah znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem
CDK4/6 (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) to: neutropenia (mata liczba neutrofili,
rodzaju biatych krwinek), zaburzenia widzenia (w tym fotopsja, wystepowanie btyskéw swiatta w polu
widzenia), zakazenia, biegunka, nudnosci (mdtosci), niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek),
zmeczenie, bradykardia (niska czestosc akcji serca) i leukopenia (mata liczba biatych krwinek). W tym
dziatania niepozadane zwigzane konkretnie ze stosowaniem leku Etcamah to dziatania wizualne i
bradykardia.

Niektdre dziatania niepozgadane moga by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia i gorgczka.

Leku Etcamah nie wolno stosowac¢ w okresie karmienia piersia.
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Podstawy dopuszczenia leku Etcamah do obrotu w UE

Wykazano, ze lek Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 skutecznie wydtuza czas bez progresji
choroby u oséb dorostych z ER-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi z mutacjg ESR1, ktdry jest
miejscowo zaawansowany lub zaczat sie rozprzestrzeniad.

Ogolnie profil bezpieczenstwa leku Etcamah uznano za zblizony do profilu bezpieczenstwa leczenia
przeciwnowotworowego na bazie hormondw; wiekszo$¢ powaznych dziatan niepozadanych
zaobserwowanych w badaniu gtéwnym to znane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
inhibitoréw CDK4/6, natomiast bradykardia i zaburzenia widzenia wydajg sie specyficzne dla leku
Etcamah. Dziatania niepozadane dotyczace serca uznaje sie za mozliwe do kontrolowania za pomoca
ostrzezen i zalecen dotyczacych monitorowania zawartych w drukach informacyjnych.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Etcamah przewyzszajg ryzyko
i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Etcamah

Aby doktadniej scharakteryzowaé dtugoterminowa skutecznosc leku, firma, ktéra wprowadza lek
Etcamah do obrotu, przedstawi ostateczne wyniki badania gtéwnego.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Etcamah w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Etcamah sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Etcamah sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Etcamah

Dalsze informacje o leku Etcamah, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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