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Etcamah (camizestrant)
En letlaeselig oversigt over Etcamah, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Etcamah, og hvad anvendes det til?

Etcamah er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med brystkraeft, der er lokalt
fremskreden (har spredt sig til det omkringliggende omrade) eller metastatisk (har spredt sig til andre
dele af kroppen). Det anvendes i kombination med et laegemiddel, der tilhgrer klassen af CDK4/6-
hammere (palbociclib, ribociclib eller abemaciclib).

Etcamah anvendes, nar kraeftcellerne har receptorer (mal) for hormonet gstrogen pa overfladen
(gstrogenreceptorpositive, ER-positive) og ikke har store maengder af en receptor for human epidermal
vaekstfaktor kaldet HER2 (HER2-negative). Det skal ogsa vaere pavist, at kraeftcellerne har en bestemt
mutation (andring) i genet ESR1. Etcamah anvendes hos patienter, hvis kraeft ikke forveerredes under
hormonbehandling med en CDK4/6-hammer.

N&r lzegemidlet anvendes hos kvinder, der endnu ikke har ndet overgangsalderen (preemenopausale
eller perimenopausale), og hos mand, bgr det gives med en luteiniserende hormon-frigivende
hormon-agonist (LHRH-agonist) eller -antagonist (LHRH-antagonist) (laeagemidler, der nedbringer
niveauet af hormonerne gstrogen og progesteron).

Etcamah indeholder det aktive stof camizestrant.

Hvordan anvendes Etcamah?

Etcamah fas kun pa recept, og behandling skal indledes og overvages af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftleegemidler.

Etcamah fas som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt. Behandling bgr fortszette, sd
laenge patienten har gavn af den, eller indtil patienten far uacceptable bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Etcamah, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Etcamah?

ER-positiv brystkraeft stimuleres til at vokse, ndr hormonet gstrogen binder sig til ER-receptorer (mal) i
kreeftceller. Det aktive stof i Etcamah, camizestrant, blokerer og gdelzegger disse receptorer. Som
fglge heraf stimulerer gstrogen ikke laengere kraeftcellerne til at vokse, hvilket bremser kraeftens
veekst.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Etcamah?

Etcamah blev undersggt i ét hovedstudie blandt 315 patienter med ER-positiv, HER2-negativ
brystkraeft med en ESR1-mutation, som var begyndt at sprede sig, og som var blevet behandlet med
hormonkraeftlaegemidlerne letrozol eller anastrozol i kombination med en CDK4/6-haammer
(palbociclib, ribociclib eller abemaciclib) i mindst seks maneder, uden at kraeften forvaerredes.
Halvdelen af patienterne (158) fortsatte med denne behandling, og halvdelen (157) skiftede til
Etcamah plus en CDK4/6-hammer.

I studiet var den mediane progressionsfrie overlevelse ca. 17 maneder med Etcamah og ca. 9 maneder
med letrozol/anastrozol, begge i kombination med en CDK4/6-haammer. Progressionsfri overlevelse er
den tid, patienterne lever uden forvaerring af sygdommen.

Den mediane overlevelse (hvor laenge patienterne levede) var 41 maneder med Etcamah og
40 maneder med letrozol/anastrozol.

De gennemfgrte studier med Etcamah er beskrevet neermere i laegemidlets vurderingsrapport.
Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Etcamah?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Etcamah fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Etcamah i kombination med en CDK4/6-haemmer (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) omfatter neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type
hvide blodlegemer), pavirkning af synet (herunder fotopsi, opfattede lysglimt i synsfeltet), infektioner,
diarré, kvalme, anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), treethed, bradykardi (langsom hjerterytme) og
leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer). Blandt disse var de bivirkninger, der specifikt var forbundet
med Etcamah, pavirkning af synet og bradykardi.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. De hyppigste (som kan forekomme hos op til 1 ud af
10 personer) omfatter infektioner og feber.

Etcamah ma ikke anvendes under amning.

Hvorfor er Etcamah godkendt i EU?

Etcamah, i kombination med en CDK4/6-haemmer, blev pévist at veere effektivt til at forlaenge tiden,
inden sygdommen forveerredes hos voksne med ER-positiv, HER2-negativ brystkraeft med en ESR1-
mutation, som var lokalt fremskreden eller var begyndt at sprede sig.

Samlet set blev sikkerhedsprofilen for Etcamah anset for at svare til sikkerhedsprofilen for
hormonbaserede kraeftbehandlinger. Stgrstedelen af de alvorlige bivirkninger, der blev observeret i
hovedstudiet, var kendte bivirkninger af CDK4/6-haammere, mens bradykardi og synsforstyrrelser
synes at vaere specifikke for Etcamah. Bivirkninger, der pavirker hjertet, anses for at kunne handteres
med advarsler og overvagningsanbefalinger i produktinformationen.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Etcamah opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvad ggres der for at sikre, at Etcamah anvendes sikkert og effektivt?

For yderligere at kortlaegge lzegemidlets langsigtede virkning vil den virksomhed, der markedsfgrer
Etcamah, indsende de endelige resultater fra hovedstudiet.

Der er 0ogsa anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter
og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Etcamah sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Etcamah Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Etcamah vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Etcamah

Der findes mere information om Etcamah, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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