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Etcamah (kamizestrant)
Sammanfattning pa klarsprék av Etcamah och varfér det &r godkant inom EU

Vad ar Etcamah och vad anvands det for?

Etcamah ar ett cancerldkemedel som anvéands for att behandla vuxna med brdstcancer som ar lokalt
avancerad (har spridit sig i narheten) eller metastatisk (har spridit sig till andra delar av kroppen). Det
ges i kombination med ett lakemedel som tillhdr klassen CDK4/6-hammare (palbociklib, ribociklib eller
abemaciklib).

Etcamah anvénds nar cancercellerna har receptorer (mal) fér hormonet dstrogen pa sin yta
(6strogenreceptorpositiv, ER-positiv) och inte har stora mangder av HER2, receptorn fér human
epidermal tillvéxtfaktor (HER2-negativ). Cancercellerna maste ocks3 ha visats ha en sérskild mutation
(férandring) i ESR1-genen. Etcamah ges till patienter vars cancer inte har férvarrats under
hormonbehandling plus en CDK4/6-hammare.

Nar lakemedlet ges till kvinnor som &nnu inte natt klimakteriet (premenopausala eller perimenopausala
kvinnor) och man ska det ges med en luteiniserande hormonfrisattande hormon-agonist (LHRH-
agonist) eller en luteiniserande hormonfrisattande hormon-antagonist (LHRH-antagonist)(ett
ldkemedel som sénker nivaerna av hormonerna &strogen och progesteron i blodet).

Etcamah innehaller den aktiva substansen kamizestrant.

Hur anvands Etcamah?

Etcamah ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
anvanda cancerlakemedel.

Etcamah finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen. Behandlingen ska
fortsatta s lange den &r till nytta for patienten eller tills patienten far oacceptabla biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Etcamah, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Etcamah?

ER-positiv bréstcancer stimuleras att véaxa nar hormonet dstrogen binder till ER-receptorer (ER-mal) i
cancerceller. Den aktiva substansen i Etcamah, kamizestrant, blockerar och forstér dessa receptorer,

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

vilket leder till att 6strogenet inte langre stimulerar cancercellerna att vaxa, vilket bromsar cancerns
tillvaxt.

Vilka fordelar med Etcamah har visats i studierna?

Etcamah undersoktes i en huvudstudie pa 315 patienter med ER-positiv, HER2-negativ bréstcancer
med en ESR1-mutation som bdrjat sprida sig, och som hade behandlats med hormoncancerldkemedlen
letrozol eller anastrozol i kombination med en CDK4/6-hammare (palbociklib, ribociklib eller
abemaciklib) i minst sex manader utan att cancern forvéarrades. Halften av patienterna (158) fortsatte
med denna behandling och halften (157) bytte till Etcamah plus en CDK4/6-hammare.

I studien var medianvérdet for progressionsfri dverlevnad cirka 17 manader med Etcamah och cirka
nio manader med letrozol/anastrozol, bada i kombination med en CDK4/6-hdmmare. Progressionsfri
Overlevnad ar hur lange patienterna levde utan att sjukdomen férvarrades.

Medianéverlevnaden (hur l&nge patienterna levde) var 41 m&nader med Etcamah och 40 manader med
letrozol/anastrozol.

De studier som utférts med Etcamah beskrivs narmare i ldkemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Etcamah?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Etcamah finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Etcamah i kombination med en CDK4/6-hammare (kan
forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare) &r neutropeni (I3gt antal neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar), synrubbningar (inklusive fotopsi, upplevelse av ljusblixtar i synféltet), infektioner, diarré,
illamaende, anemi (I8ga nivaer av réda blodkroppar), trétthet, bradykardi (18g hjartfrekvens) och
leukopeni (I&ga nivder av vita blodkroppar). Bland dessa var biverkningar som sarskilt férknippas med
Etcamah synrubbningar och bradykardi.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar infektioner och feber.

Etcamah far inte anvéndas under amning.
Varfor ar Etcamah godkant i EU?

Etcamah i kombination med en CDK4/6-hammare visade sig vara effektivt nar det gallde att forlanga
tiden innan sjukdomen férvarrades hos vuxna med ER-positiv, HER2-negativ brostcancer med en
ESR1-mutation som var lokalt avancerad eller hade bérjat sprida sig.

Totalt sett ansdgs Etcamahs sédkerhetsprofil vara jamférbar med den fér hormonbaserade
cancerbehandlingar. De flesta allvarliga biverkningar som sags i huvudstudien var kénda biverkningar
av CDK4/6-hammare, medan bradykardi och synrubbningar verkar vara specifika fér Etcamabh.
Biverkningar som paverkar hjartat anses hanterbara med varningar och
6vervakningsrekommendationer i produktinformationen.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Etcamah &r stérre an
riskerna och att Etcamah kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Etcamah?

For att ytterligare karakterisera lakemedlets 1&ngsiktiga effekt kommer féretaget som marknadsfor
Etcamah att Idmna in de slutliga resultaten av huvudstudien.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Etcamah har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Etcamah kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Etcamah utvdrderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Etcamah

Mer information om Etcamabh, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/etcamah

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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