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Etcamah (camizestrante)
Um resumo em linguagem simples sobre Etcamah e porque esta autorizado
na UE

O que é Etcamah e para que é utilizado?

Etcamah é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com cancro da mama
localmente avangado (que se espalhou nas proximidades) ou metastatico (que se espalhou para outras
partes do organismo); é utilizado em associagdo com um medicamento pertencente a classe dos
inibidores CDK4/6 (palbociclib, ribociclib ou abemaciclib).

Etcamah é utilizado quando as células cancerigenas tém recetores (alvos) para a hormona estrogénio
na sua superficie (positivo para o recetor de estrogénio; ER-positivo) e ndo apresentam grandes
quantidades de um recetor para o fator de crescimento epidérmico humano denominado HER2 (HER2-
negativo). As células cancerigenas também tém de apresentar uma mutacdo (alteracdo) no gene
denominado ESR1. Etcamah é utilizado em doentes cujo cancro ndo progrediu durante o tratamento
hormonal, além de um inibidor da CDK4/6.

Quando o medicamento ¢é utilizado em mulheres que ainda ndo atingiram a menopausa (pré-
menopausicas ou peri-menopausicas) e em homens, deve ser administrado com um agonista da
hormona de libertacdo da hormona luteinizante (LHRH) (um medicamento que reduz os niveis
sanguineos das hormonas estrogénio e progesterona).

Etcamah contém a substancia ativa camizestrante.

Como se utiliza Etcamah?

Etcamah sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

Etcamah esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia. O tratamento
deve ser mantido enquanto existir um beneficio clinico para o doente ou até que este desenvolva
efeitos secundérios inaceitaveis.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Etcamah, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Etcamah?

O cancro da mama positivo para o recetor de estrogénio (ER) é estimulado a crescer quando a
hormona estrogénio se liga a recetores (alvos) ER nas células cancerosas. A substancia ativa de
Etcamah, o camizestrant, bloqueia e destrdi estes recetores; consequentemente, o estrogénio deixa de
estimular o crescimento das células cancerigenas, abrandando assim o crescimento do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Etcamah durante os estudos?

Etcamah foi investigado num estudo principal que incluiu 315 doentes com cancro da mama ER-
positivo e HER2-negativo com uma mutagdo ESR1 que tinha comegado a propagar-se e que tinham
sido tratados com os medicamentos anticancerigenos hormonais letrozol ou anastrozol em associagdo
com um inibidor da CDK4/6 (palbociclib, ribociclib ou abemaciclib) durante, pelo menos, seis meses
sem progressdo do cancro. Metade dos doentes (158) continuou com esta terapéutica e metade (157)
mudou para Etcamah mais um inibidor da CDK4/6.

No estudo, a sobrevivéncia livre de progressdo mediana (PFS) foi de cerca de 17 meses com Etcamah
e de cerca de 9 meses com letrozol/anastrozol, ambos em associacdo com um inibidor da CDK4/6. A
PFS é o tempo de sobrevivéncia dos doentes sem agravamento da doenca.

A sobrevivéncia mediana (tempo de vida dos doentes) foi de 41 meses com Etcamah e de 40 meses
com letrozol/anastrozol.

Os estudos realizados com Etcamah sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatoério de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacdao de Etcamah?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizagdo de Etcamah, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Etcamah em associacdo com um inibidor da
CDK4/6 (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem neutropenia (niveis baixos de
neutrofilos, um tipo de glébulo branco), efeitos visuais (incluindo fotopsia, a percecdo de flashes de luz
no campo de visdo), infecdes, diarreia, nduseas (sensacao de enjoo), anemia (niveis baixos de
globulos vermelhos), cansaco, bradicardia (frequéncia cardiaca baixa) e leucopenia (niveis baixos de
globulos brancos). Entre estes, os efeitos secundarios especificamente associados a Etcamah foram
efeitos visuais e bradicardia.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes (que podem afetar até 1 em cada 10
pessoas) incluem infegdes e febre.

Etcamah é contraindicado durante a amamentacao.

Porque esta Etcamah autorizado na UE?

Etcamah, em associacdo com um inibidor da CDK4/6, demonstrou ser eficaz no aumento do tempo até
ao agravamento da doenga em adultos com cancro da mama ER-positivo e HER2-negativo com uma
mutacao ESR1 localmente avangada ou que tinha comecado a propagar-se.

De um modo geral, o perfil de seguranca de Etcamah foi considerado semelhante ao dos tratamentos
contra o cancro a base de hormonas; a maioria dos efeitos secundarios graves observados no estudo
principal foram efeitos secundarios conhecidos dos inibidores da CDK4/6, enquanto a bradicardia e as
perturbacgdes visuais parecem ser especificas de Etcamah. Os efeitos secundarios que afetam o coracao
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sdo considerados controlaveis através de adverténcias e recomendagdes de monitorizacdo constantes
da informagdo do medicamento.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Etcamah sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Etcamah?

Para caracterizar melhor a eficacia a longo prazo do medicamento, a empresa que comercializa
Etcamah apresentara os resultados finais do estudo principal.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Etcamah.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Etcamah sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Etcamah sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Etcamah

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Etcamah, incluindo o Folheto Informativo e o relatorio de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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