INFORMACJA O LEKU

vEtcamah (kamizestrant) — 75 mg tabletki powlekane

Sklad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg kamizestrantu. Pelny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Postaé farmaceutyczna: Tabletka powlekana (tabletka). Bezowa, okragla, obustronnie wypukta
tabletka powlekana, z wyttoczonym napisem ,,CM” nad liczbg ,,75” po jednej stronie tabletki i gtadka
na odwrocie. Przyblizona srednica: 9 mm.

Wskazania do stosowania: Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 (palbocyklibem,
rybocyklibem lub abemacyklibem) jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z ER-

dodatnim, HER2-ujemnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi po
wykryciu mutacji w genie ESRI i bez progresji choroby podczas pierwszej linii terapii hormonalnej w
skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 (dobor pacjentdéw na podstawie oznaczenia biomarkera, patrz
punkty 4.2 1 5.1 w ChPL). U kobiet w okresie przed- i okotomenopauzalnym oraz u me¢zczyzn
Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 nalezy stosowac tacznie z agonistg lub antagonista
hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy (ang. luteinizing hormone releasing hormone, LHRH).
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez
lekarza posiadajgcego doswiadczenie w stosowaniu przeciwnowotworowych produktow leczniczych.
Dobor pacjentéw Pacjenci z ER-dodatnim, HER2-ujemnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem piersi bedacym w trakcie pierwszej linii terapii hormonalnej powinni by¢
kwalifikowani do leczenia na podstawie obecno$ci mutacji w genie ESR] stwierdzonych w osoczu lub
prébee guza pobieranych co 3 miesigce az do czasu wykrycia mutacji w genie ESRI, co nalezy ocenic
przy uzyciu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (ang. in vitro diagnostic, IVD) posiadajacego
znak CE, wlasciwego dla zamierzonego celu (patrz punkt 5.1 w ChPL). Jesli IVD posiadajgcy znak
CE nie jest dostepny, alternatywnie nalezy uzy¢ zwalidowanego testu. Dawkowanie Zalecana dawka
produktu leczniczego Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 to 75 mg raz na dobe.
Stosowanie inhibitora CDK4/6 nalezy kontynuowac w takiej samej dawce w chwili rozpoczynania
leczenia produktem Etcamah, jak w momencie wykrycia ESR/m. Nalezy zapoznac si¢ z
charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) inhibitora CDK4/6 lub agonisty badz antagonisty
LHRH w celu uzyskania informacji o zalecanym dawkowaniu. Jesli leczenie inhibitorem CDK4/6
zostanie definitywnie zakonczone, nalezy takze zakonczyc¢ stosowanie produktu leczniczego Etcamah.
Czas trwania leczenia Leczenie produktem Etcamah nalezy kontynuowac¢ tak dhugo, jak obserwuje si¢
korzysci kliniczne lub do wystapienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan toksycznych.
Pominigcie dawki W przypadku pominig¢cia dawki produktu leczniczego Etcamah, mozna przyjac ja
natychmiast, jesli od zwyktej pory przyjecia leku nie uptyngto wiecej niz 6 godzin. Po uplywie ponad
6 godzin nalezy poming¢ dawke przewidziang na ten dzien. Kolejna dawke produktu leczniczego
Etcamah nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Wymioty Jesli pacjent zwymiotuje, nie nalezy przyjmowac
dodatkowej dawki. Kolejng dawke produktu leczniczego Etcamah nalezy przyjac o zwyklej porze.
Monitorowanie leczenia produktem leczniczym Etcamah w skojarzeniu z inhibitorami CDK4/6 W
przypadku leczenia skojarzonego produktem Etcamah z inhibitorem CDK4/6 nalezy wykona¢ badanie
EKG przed rozpoczgciem leczenia, w przyblizeniu w 8. i 15. dniu pierwszego cyklu, a nastgpnie w
zaleznoS$ci od wskazan klinicznych. Dalej monitorowanie podczas leczenia skojarzonego nalezy
prowadzi¢ wedtug zalecen podanych w ChPL jednoczes$nie stosowanego inhibitora CDK4/6. W
przypadku wydtuzenia QTc podczas leczenia zaleca si¢ czgstsze monitorowanie zapisu EKG.
Ponadto, w przypadku leczenia skojarzonego produktem Etcamah i rybocyklibem leczenie nalezy
rozpoczyna¢ wylgcznie u pacjentow z wartosciami QTcF wynoszgcymi mniej niz 450 ms i nalezy
przeprowadzi¢ analize st¢zenia elektrolitow przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego, w dniu 15.
oraz w przypadku wystapienia wskazan klinicznych. Nalezy zapoznac¢ si¢ z ChPL rybocyklibu w celu
uzyskania wskazoéwek dotyczacych modyfikacji dawki i innych istotnych informacji o
bezpieczenstwie. Dostosowanie dawki Leczenie produktem leczniczym Etcamah moze by¢ czasowo
przerwane i (lub) zakonczone w celu opanowania dziatan niepozadanych zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi modyfikacji dawki podanymi w Tabeli 1.
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Tabela 1 Zalecane modyfikacje dawki produktu leczniczego Etcamah

Toksyczno$é wedltug NCI IDzialanie

CTCAE (w.5.0)

Bradykardia * Rozwazy¢ wstrzymanie podawania produktu Etcamah na czas

Objawowa, stopnia > 2. wedlugfsprawdzenia, czy bradykardia nie jest wynikiem jednoczesnego

CTCAE stosowania innych produktow leczniczych mogacych ja wywotywac.
Jesli wywolywanie bradykardii przez inny jednocze$nie stosowany
produkt leczniczy nie zostanie potwierdzone, nalezy wstrzymac
podawanie produktu leczniczego Etcamah do ustapienia objawow
bradykardii. Jesli zostanie ustalone, ze bradykardia zostata
spowodowana przez inny jednoczesnie stosowany produkt leczniczy,
nalezy rozwazy¢ zakonczenie podawania lub modyfikacje dawki
tego produktu do czasu ustgpienia objawdw bradykardii, a nastepnie
wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Etcamah.
Rozwazy¢ dokonanie ponownej oceny czestosci rytmu serca po
wznowieniu leczenia produktem Etcamah na kolejnej wizycie
lklinicznej Iub w zalezno$ci od wskazan klinicznych.
Definitywnie zakonczy¢ stosowanie produktu leczniczego Etcamah
w przypadku utrzymujacej si¢ objawowej bradykardii.

Efekty wizualne ° Rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty, jesli objawy dotyczace

Stopnia > 2. wedtug wzroku postepuja, utrzymuja si¢ lub przeszkadzajag w wykonywaniu

CTCAE/ograniczajace ztozonych ADL.

wykonywanie ztozonych ADL |Decyzja o przerwaniu leczenia powinna opiera¢ si¢ na ocenie
lklinicznej.

Zdarzenie niepozadane 'Wstrzymaé podawanie produktu leczniczego Etcamah do czasu

stopnia 3. lub wyzszego, zmniejszenia nasilenia do stopnia 2. lub nizszego wedtug CTCAE, a

ocenione jako zwiazane nastepnie wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Etcamah.

przyczynowo z produktem |Rozwazy¢ definitywne zakonczenie leczenia produktem leczniczym

leczniczym Etcamah Etcamah w przypadku nawrotu AE w stopniu 3. lub wyzszym.

ADL = czynnosci dnia codziennego; AE = zdarzenie niepozadane; CTCAE = Powszechne kryteria
terminologiczne dla zdarzen niepozadanych; NCI = amerykanski Narodowy Instytut ds. Badan nad Rakiem.
a. Bradykardia obejmuje bradykardig¢ i bradykardi¢ zatokows.

b. Efekty wizualne obejmuja fotopsje, nicostre widzenie, zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie i
swiattowstret w ramach ,,Zaburzen oka” w klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA oraz perseweracje
wzrokowa w ramach ,,Zaburzen uktadu nerwowego” w klasyfikacji uktadow i narzadoéw MedDRA.

Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych, gdy kamizestrant byt
jednoczes$nie podawany z abemacyklibem lub palbocyklibem. Gdy kamizestrant w dawce 75 mg byt
podawany w skojarzeniu z rybocyklibem, ekspozycja na kamizestrant zwigkszyla si¢ do poziomu
porownywalnego z warto§ciami obserwowanymi po zastosowaniu dawki 150 mg w monoterapii
(patrz punkt 4.9 w ChPL). Szczegdlne grupy pacjentéw Osoby w podesztym wieku Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki kamizestrantu u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 5.2 w
ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki kamizestrantu u
pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Produkt leczniczy
Etcamabh nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz
punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci wgtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki
kamizestrantu u pacjentéw z tagodnymi (wedlug kryteriow NCI) zaburzeniami czynnosci watroby. W
ramach srodkow ostroznosci nalezy unikac stosowania kamizestrantu u pacjentéw z umiarkowanymi i
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby
moga przyjmowaé kamizestrant (patrz punkty 4.4 i 5.2 w ChPL). Dzieci i mtodziez Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci kamizestrantu u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Dane nie
sg dostepne. Sposob podawania Podanie doustne. Tabletke nalezy potykaé w catosci, popijajac woda i
mozna jg przyjmowac¢ z positkiem lub bez, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Nie nalezy
zazywac tabletek Etcamah, jesli sg one polamane, rozkruszone lub naruszone w inny sposob. Tabletek

2026-07-20 Aktualizacja ChPL (MAA)



nie nalezy ssa¢, rozgryzac, rozpuszcza¢ ani dzieli¢, poniewaz te metody nie byly uwzglednione w
badaniach klinicznych.

Przeciwwskazania: Karmienie piersig (patrz punkt 4.6 w ChPL). Nadwrazliwos$¢ na substancje
czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Bradykardia w leczeniu
skojarzonym z produktami leczniczymi zwiekszajacymi ryzyko wydtuzenia odstepu QTc Po
zastosowaniu leczenia skojarzonego kamizestrantem i inhibitorem CDK4/6 zgtaszano wystepowanie
bradykardii i wydtuzenia odstepu QTc (patrz punkt 4.8). Obserwowano wystepowanie
niezakonczonego zgonem czestoskurczu typu torsade de pointes u pacjenta z bradykardig i
wydtuzeniem odstepu QTc po zastosowaniu kamizestrantu w skojarzeniu z rybocyklibem.
Zwazywszy, ze bradykardia w kontekscie potencjalnego wydhuzenia odstgpu QTc moze zwigkszad
ryzyko arytmii, nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac kamizestrant w skojarzeniu z produktami, o
ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QTc, np. z rybocyklibem. Nalezy zapoznac¢ si¢ z zaleceniami
dotyczacymi monitorowania (patrz punkt 4.2 w ChPL). Zaburzenia czynno$ci watroby Kamizestrant
jest metabolizowany przez watrobe. Nalezy spodziewac sie, ze u pacjentdw z zaburzeniami czynnosSci
watroby ekspozycja na kamizestrant zwickszy si¢. W ramach §rodkoéw ostroznosci nalezy unikaé
stosowania kamizestrantu u pacjentow z umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.
Pacjenci z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby moga przyjmowac kamizestrant. Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki kamizestrantu u pacjentow z fagodnymi (wedtug kryteriow NCI)
zaburzeniami czynnoS$ci watroby (patrz punkty 4.2 i 5.2 w ChPL). Zawarto$¢ sodu Lek zawiera mniej
niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Etcamah opiera si¢ na zbiorczych danych od

263 pacjentow, ktorzy otrzymywali Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 w badaniach III
fazy (SERENA-6) i I fazy (SERENA-1). Najczgstszymi dzialaniami niepozadanymi (> 15%) po
zastosowaniu produktu Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 byly: neutropenia (59,7%),
efekty wizualne (40,7%), zakazenia (38,4%), biegunka (21,3%), nudnosci (21,3%), niedokrwistos¢
(21,3%), zmeczenie (20,5%), bradykardia (19,8%) i leukopenia (15,6%). Sposrod wyzej
wymienionych, dziatania niepozadane przypisywane produktowi leczniczemu Etcamah to efekty
wizualne (40,7%) i bradykardia (19,8%). Cz¢stymi dziataniami niepozgdanymi stopnia 3. lub 4.

(= 2%) po zastosowaniu produktu Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 byly: neutropenia
(46,4%), leukopenia (9,1%), niedokrwisto$¢ (3,4%), zakazenia (3,4%) i zwickszenie aktywnosci
transaminazy alaninowej (2,3%). Czeste cigzkie dziatania niepozadane (> 1%) zglaszane u pacjentéw
otrzymujacych Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 obejmowaty zakazenia (3,4%) i
goraczke (1,1%). Dziatania niepozadane prowadzace do zakonczenia leczenia produktem Etcamah u
pacjentow otrzymujgcych Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 to neutropenia (0,4%) 1
wydtuzenie odstepu QT w badaniu elektrokardiograficznym (0,4%). Najczgstszymi dzialaniami
niepozadanymi (= 2%) prowadzacymi do modyfikacji dawki produktu leczniczego Etcamah u
pacjentéw otrzymujacych Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 byty zakazenia (6,8%),
neutropenia (6,5%), bradykardia (4,2%), wydtuzenie odstepu QT w badaniu elektrokardiograficznym
(3,4%), biegunka (2,3%), wymioty (2,3%) i efekty wizualne (2,3%). Tabelaryczny wykaz dziatan
niepozadanych Dziatania niepozadane zidentyfikowane jako dziatania niepozadane produktu
leczniczego Etcamah w leczeniu skojarzonym produktem Etcamah i inhibitorami CDK4/6 to efekty
wizualne 1 bradykardia. W Tabeli 2 uwzglgdniono takze dzialania niepozadane — wraz z czgstoscig ich
wystepowania — zidentyfikowane jako dzialania niepozadane leczenia skojarzonego produktem
Etcamah i inhibitorami CDK4/6 w puli danych dotyczacych leczenia produktem Etcamah w
skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 (n =263). W badaniu SERENA-6 mediana czasu trwania
ekspozycji na produkt leczniczy Etcamah w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 wyniosta

15,54 miesiaca, a na IA w skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6 — 7,36 miesigca. Czgstosci
wystepowania poszczegolnych dziatan niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych ustalono
na podstawie czgsto$ci wystepowania zdarzen niepozadanych z kazdej przyczyny, w ktorej pewna
cze$¢ zdarzen dla danego dziatania niepozadanego moze mie¢ przyczyny inne niz zastosowanie leku,
na przyktad choroba, inny lek lub przyczyny niezwigzane. Dziatania niepozadane zostaly wymienione
wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow MedDRA i wedtug zmniejszajacej si¢ czgstosci z
uwzglednieniem termindéw zbiorczych MedDRA. Czgstosci zostaly zdefiniowane nastgpujgco: bardzo
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czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania

niepozadane wymieniono poczagwszy od najci¢zszych.

Tabela 2 Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu leczenia skojarzonego produktem
Etcamah i inhibitorem CDK4/6 (n = 263)*

Klasyfikacja ukladéw | Termin MedDRA Kategoria Kategoria stopnia 3.
i narzadéow MedDRA wszystkich stopni lub 4.
nasilenia
o o Zakazenia®®he Bardzo czesto Czesto
Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia krwi i Neutropenia®teh Bardzo czesto Bardzo czesto
uktadu chtonnego
Niedokrwisto§¢ebe- Bardzo czesto Czesto
Leukopenia®&i Bardzo czesto Czesto
Maloptytkowos¢ebek Bardzo czesto Czgsto
Limfopenia®® Czesto Niezbyt czgsto
Gorgczka Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
neutropeniczna®’®
Zaburzenia Zmniejszone faknienie®™® | Czgsto Niezbyt czgsto
metabolizmu i
odzywiania - —
Hipokaliemia® Czesto Czesto
Hipofosfatemia® Czesto Niezbyt czgsto
Hipokalcemia® Czesto Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy®® Bardzo czesto Niezbyt czgsto
nerwowego
Bol glowy™e Bardzo czgsto Niezbyt czesto
Zaburzenia smaku®’ Czgsto Niezbyt czgsto
Omdlenias Czesto Niezbyt czgsto
Zaburzenia oka Efekty wizualne® Bardzo czesto Niezbyt czgsto
Suchos¢ oczu®e Bardzo czgsto -
Zaburzenia serca Bradykardia® Bardzo czgsto -
Torsade de pointes® Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
Zaburzenia Zakrzepica zyt Czesto Niezbyt czgsto
naczyniowe glebokich®f
Zatorowos$¢® Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu Kaszel® Bardzo czgsto -
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia "pyy,o7 468 Czesto Niezbyt czesto
Zatorowo$¢ ptucna®f Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
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Zaburzenia zotadka i Biegunka®e Bardzo cze¢sto Czesto
jelit
Nudno$ci®*e Bardzo czesto Niezbyt czgsto
Wymioty®te Bardzo czesto Niezbyt czesto
Zaparcie® Czgsto -
Bol brzucha® Czesto Czesto
Zapalenie jamy ustnej®® | Czesto -
Zaburzenia skory i Swiad"e Czesto -
tkanki podskorne;j
Lysienie®"e Czesto -
Zaburzenia Bol plecow® Bardzo czesto Czesto
miesniowo-szkieletowe
i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogodlne i Zmeczenie®He Bardzo czesto Czesto
stany w miejscu
podania Astenia®® Bardzo czesto Niezbyt czgsto
Gorgczka®"e Czesto Niezbyt czgsto
Badania diagnostyczne . _ | Czgsto Niezbyt czgsto
Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej®’e
Czesto Czesto
Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
alaninowe;j®’e
Zwigkszenie stezenia Czesto -
kreatyniny we krwi®#
Wydtuzenie odstepu QT | Czesto Czesto
w badaniu
elektrokardiograficznym!'

% Qcena stopnia nasilenia wedlug Powszechnych kryteriow terminologicznych dla zdarzen niepozadanych
opracowanych przez amerykanski Narodowy Instytut ds. Badan nad Rakiem (CTCAE), wersja 5.0.

Efekty wizualne obejmuja fotopsjg¢, nieostre widzenie, zaburzenia widzenia, podwojne widzenie i

$wiatlowstret w ramach ,,Zaburzen oka” w klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA SOC oraz
perseweracj¢ wzrokowa w ramach ,,Zaburzen uktadu nerwowego” w klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA. Oproécz kamizestrantu, nieostre widzenie jest dzialaniem niepozgdanym palbocyklibu, a

fotopsja jest dzialaniem niepozadanym abemacyklibu.

¢ Bradykardia obejmuje bradykardi¢ i bradykardie zatokowa.

pasozytnicze”.

¢ ADR dla leczenia skojarzonego kamizestrantem i palbocyklibem.

™

ADR dla leczenia skojarzonego kamizestrantem i abemacyklibem.

& ADR dla leczenia skojarzonego kamizestrantem i rybocyklibem.
h

zelaza.

Neutropenia obejmuje neutropeni¢ i zmniejszenie liczby neutrofilow.
Niedokrwisto$¢ obejmuje niedokrwistos¢, niedokrwisto§¢ makrocytarng i niedokrwisto$¢ z niedoboru

Wszystkie preferowane terminy w ramach klasyfikacji uktadow i narzadow ,,Zakazenia i zarazenia

i Leukopenia obejmuje leukopenie i zmniejszenie liczby krwinek biatych.
Matoptytkowos¢ obejmuje matoptytkowos¢ i zmniejszenie liczby plytek krwi.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Bradykardia Sposréd 19,8% pacjentéw ze zgltoszong
bradykardig, u 85% bradykardi¢ zgloszono jako zdarzenie bezobjawowe stopnia 1. wedtug CTCAE,
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natomiast u pozostatych 15% zglaszano dziatania niepozadane stopnia 2. Bradykardia miata poczatek
zalezny od czasu, w ktorym stopniowe zmniejszenie czestosci rytmu serca moze 0siggnac stabilng
najnizsza warto$¢ po okoto 14 dniach i na ogo6t ustgpowata ona po zakonczeniu leczenia z podobnym
przebiegiem czasowym. Bradykardia z obecno$cia polekowego wydhuzenia odstepu QTc moze
zwiekszac ryzyko arytmii. Wydhuzenie odstepu QTc zostalo zgloszone jako dzialanie niepozadane u
18 pacjentdéw (6,8%) otrzymujacych leczenie skojarzone produktem Etcamah i inhibitorem CDK4/6
(patrz Tabela 2). Wsrod tych przypadkéw 14 zgloszono jako dziatania stopnia 1. lub stopnia 2.; 3 —
jako dziatania stopnia 3., a czestoskurcz typu torsade de pointes (stopnia 4.) obserwowano u pacjenta
z bradykardig i wydtuzeniem odstepu QTc po zastosowaniu kamizestrantu w skojarzeniu z
rybocyklibem w badaniu I fazy. Zdarzenia stopnia 3. i 4. dotyczyty leczenia skojarzonego z
rybocyklibem. Zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie (patrz punkty 4.2 i 4.4 w ChPL). Efekty wizualne
Sposrod 40,7% pacjentdw zglaszajacych efekty wizualne u wigkszosci (92,5%) wystapity dziatania
niepozadane stopnia 1. wedtug CTCAE, natomiast u 6,5% pacjentow wystapity dzialania niepozadane
stopnia 2. wedlug CTCAE, a u 0,9% - dziatania niepozadane stopnia 3. wedtug CTCAE (fotopsja).
Najczgstszym efektem wizualnym byta fotopsja (24,0%). Mediana czasu do wystgpienia pierwszego
efektu wizualnego wyniosta 9 dni. Dziatania niepozadane bedace efektami wizualnymi typowo
wystepowaly z przerwami, byty krotkotrwate i nie wystepowaty w sposob ciagly przez caty dzien.
Nie zglaszano pogorszenia efektow wizualnych u pacjentéw w miare uptywu czasu. Badanie
okulistyczne pacjentow zglaszajacych efekty wizualne nie wykazato dowodoéw na wystgpowanie
efektow w postaci zmian strukturalnych w oku lub klinicznie znaczacych zmian w ostrosci wzroku
gypisywanych produktowi leczniczemu Etcamah (patrz punkt 5.1 w ChPL).

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 w ChPL.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem: Polska Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48

22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisje¢ Europejska numer: EU/1/26/2046/001

Kategoria dostepnosci: Rpz - Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dodatkowe informacje dostepne na Zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0., ul. Postgpu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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