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Etcamah (kamizestrant)
Prehlad o lieku Etcamah v zrozumitefnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Etcamah a na ¢o sa pouziva?

Etcamah je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s rakovinou prsnika, ktora je
lokdlne pokrocila (rozsirila sa do okolia) alebo metastaticka (rozsirila sa do dalsich Casti tela); pouziva
sa v kombinacii s liekom z triedy inhibitorov CDK4/6 (palbociklib, ribociklib alebo abemaciklib).

Liek Etcamah sa pouziva, ak rakovinové bunky maju na povrchu receptory (cielové miesta) pre hormdn
estrogén (pozitivne estrogénové receptory; ER-pozitivne) a nemaju velké mnoZstvo receptora pre
ludsky epidermalny rastovy faktor nazyvany HER2 (HER2-negativne). Musi sa takisto preukazat, Ze
rakovinové bunky vykazuju Specificki mutaciu (zmenu) v géne nazyvanu ESR1. Liek Etcamah sa
pouziva spolu s inhibitorom CDK4/6 u pacientov, u ktorych sa rakovina pocas hormonalnej lieCby
nezhorsila.

Ak sa liek pouziva u zien, ktoré este nedosiahli menopauzu (premenopauzalne alebo
perimenopauzalne) a u muzov, mé sa podavat spolu s agonistom alebo antagonistom horménu
uvolfujuceho luteinizac¢ny hormon, LHRH (liekom, ktory zniZzuje hladinu horménov v krvi, ako je
estrogén a progesteron).

Liek Etcamah obsahuje lieCivo kamizestrant.

Ako sa liek Etcamah pouziva?

Vydaj lieku Etcamah je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Etcamah je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat Gstami jedenkrat denne. Lie¢ba ma
pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym sa u neho neobjavia neprijatefné
vedlajsie Ucinky.

Viac informécii o pouzivani lieku Etcamah si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Etcamah Gcinkuje?

Ked' sa estrogén naviaze na ER receptory (cielové miesta) na rakovinovych bunkach, stimuluje ER-
pozitivne rakovinové bunky, aby rastli. Liecivo lieku Etcamah, kamizestrant, blokuje a nici tieto
receptory; v dosledku toho estrogén uz nestimuluje rakovinové bunky k rastu, ¢im sa spomaluje rast
karcinomu.

Aké prinosy lieku Etcamah boli preukazané v stadiach?

Liek Etcamah sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 315 pacientov s ER-pozitivnym,
HER2-negativnym karcindmom prsnika s mutaciou ESR1, ktory sa zacala $irit, a ktori boli lieceni
hormonalnymi protirakovinovymi liekmi letrozolom alebo anastrozolom v kombinacii s inhibitorom
CDK4/6 (palbociklib, ribociklib alebo abemaciklib) pocas najmenej Siestich mesiacov bez toho, aby
rakovina pokrocila. Polovica pacientov (158) pokracovala v tejto liecbe a polovica (157) presla na liek
Etcamah v kombinacii s inhibitorom CDK4/6.

V sStudii bol median prezitia bez progresie ochorenia (PFS) priblizne 17 mesiacov pri pouZziti lieku
Etcamah a priblizne 9 mesiacov pri pouziti letrozolu/anastrozolu, v oboch pripadoch v kombinacii s
inhibitorom CDK4/6. Prezitie bez progresie ochorenia je ¢as, ktory pacienti preziju bez toho, aby sa ich
ochorenie zhorsilo.

Median prezitia (ako dlho pacienti Zili) bol 41 mesiacov pri pouzivani lieku Etcamah a 40 mesiacov pri
pouziti letrozolu/anastrozolu.

Studie uskutocnené s liekom Etcamah st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gicinky a obmedzenia pri pouzivani lieku Etcamah?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Etcamah a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlaj$ie G¢inky lieku Etcamah v kombindcii s inhibitorom CDK4/6 (ktoré mdZu postihnut
viac ako 1 osobu z 10) s neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), poruchy
videnia (vratane fotopsie, vnimania bleskov svetla v zornom poli), infekcie, hnacka, nauzea (pocit
nevolnosti), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), Unava, bradykardia (pomala srdcova
frekvencia) a leukopénia (nizka hladina bielych krviniek). Medzi tieto vedlajsie Gcinky, ktoré sa
osobitne spajaju s liekom Etcamah, patria poruchy videnia a bradykardia.

Niektoré vedlajsie Gcinky mézu byt zdvazné. Najéastejsie (ktoré mozu postihnit aZ 1 osobu z 10) su
infekcie a horucka.

Liek Etcamah sa nesmie pouzivat pocas dojéenia.

Preco bol liek Etcamah povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Etcamah je v kombinacii s inhibitorom CDK4/6 ucinny pri predlZzovani ¢asu do
zhorsenia ochorenia u dospelych s ER-pozitivnym, HER2-negativnym karcindmom prsnika s mutaciou
ESR1, ktory je lokalne pokrodily alebo sa zalala roz$irovat.

Bezpecnostny profil lieku Etcamah sa celkovo povazoval za podobny bezpecnostnému profilu
hormonalnych protirakovinovych liekov; vacsina zavaznych vedlajsich ucinkov pozorovanych v hlavnej
studii boli zname vedlajsie Ucinky inhibitorov CDK4/6, zatial ¢o bradykardia a poruchy videnia s podla
vSetkého Specifické pre liek Etcamah. Vedlajsie Ucinky postihujlce srdce sa povazuju za zvladnutelné

pomocou upozorneni a odporucani tykajlcich sa monitorovania v informaciach o lieku.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Etcamah prevysuju rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Etcamah?
Na dalSiu spresnenie dlhodobej tdéinnosti lieku spolo¢nost, ktord liek Etcamah uvadza na trh, predlozi
konecné vysledky hlavnej studie.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Etcamah boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Etcamah sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Etcamah sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Etcamah

Dal$ie informécie o lieku Etcamah vratane pisomnej informacie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.
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