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Libtayo (cemiplimab)

En oversigt over Libtayo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Libtayo, og hvad anvendes det til?

Libtayo er et kraeftleegemiddel til voksne til behandling af:

e en type hudkraeft kaldet kutant planocellulaert karcinom. Det anvendes som enebehandling til
voksne, som ikke kan opereres eller behandles med straling for at helbrede deres sygdom, nar
kreeften er lokalt fremskreden (har spredt sig til det omkringliggende omrade) eller metastatisk
(har bredt sig til andre dele af kroppen). Det anvendes ogsa alene som adjuverende behandling
(efter operation eller straling for at forhindre kraeften i at vende tilbage) hos voksne med kutant
planocellulaert karcinom, som der er hgj risiko for vil vende tilbage

e en form for hudkraeft kaldet basalcellekarcinom, ndr kraeften er lokalt fremskreden eller
metastatisk. Det anvendes hos voksne, der ikke kan tdle behandling med en type lsegemiddel
kaldet en "hedgehog-hammer" (HHI), eller hvis sygdom er blevet vaerre efter en sddan behandling

e en type lungekraeft kaldet ikkesmacellet lungekraeft (NSCLC), nar kraeften er lokalt fremskreden og
ikke kan behandles med kemoterapi (kraeftlaegemidler) og stralebehandling, eller nar kraeften er
metastatisk. Det anvendes enten alene hos voksne, hvis tumorer har et protein kaldet PD-L1 i
mere end 50 % af cellerne og ingen mutationer i EGFR-, ALK- og ROS1-generne, som medvirker til
udviklingen af ikkesmacellet lungekraeft, eller sammen med platinbaseret kemoterapi hos
patienter, hvis tumorer har PD-L1 i mindst 1 % af cellerne og ingen mutationer i EGFR-, ALK- og
ROS1-generne.

e livmoderhalskreaeft, der er vendt tilbage (recidiverende), eller er metastatisk. Det anvendes hos
voksne, hvis sygdom er skredet frem under eller efter behandling med platinbaseret kemoterapi.

Libtayo indeholder det aktive stof cemiplimab.

Hvordan anvendes Libtayo?

Behandling med Libtayo skal indledes og overvages af en laege, der har erfaring med behandling af
kreeft. Laegemidlet fas kun pa recept.

Libtayo gives som en infusion (drop) i en vene én gang hver tredje uge. Nar det anvendes som
adjuverende behandling af kutan pladecellekarcinom, gives det enten en gang hver 3. uge eller en
gang hver 3. uge i de fgrste 12 uger og derefter en gang hver 6. uge i dobbelt dosis. Behandlingen kan

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

fortseette, sd laange sygdommen er stabil og patienten ikke far bivirkninger, der ikke kan tolereres. N&r
Libtayo anvendes som adjuverende behandling, kan det gives i op til hgjst 48 uger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Libtayo, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Libtayo?

Det aktive stof i Libtayo, cemiplimab, er et monoklonalt antistof, dvs. en type protein, der er opbygget,
sa det genkender og binder sig til en receptor kaldet PD-1, som findes pa bestemte celler i
immunforsvarets T-celler. Kreeftceller kan producere proteiner (PD-L1 og PD-L2), der binder sig til
denne receptor og afbryder T-cellernes aktivitet, s de ikke kan angribe kreeften. Ved at binde sig til
receptoren forhindrer cemiplimab PD-L1 og PD-L2 i at afbryde T-cellernes aktivitet. Derved forstaerkes
immunforsvarets evne til at draebe kraeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Libtayo?

Kutant planocellulaert karcinom

Et hovedstudie med 193 voksne viste, at Libtayo var effektivt til behandling af kutant planocellulaert
karcinom. I studiet skrumpede kraeften hos ca. 39 % af de patienter med metastatisk sygdom, som fik
Libtayo hver 3. uge i ca. et ar. Blandt patienter med lokalt fremskreden sygdom, som fik Libtayo hver
2.ugeica.?2 ar, oplevede 44 % af dem, at deres kraeft blev mindre.

Et andet hovedstudie viste, at Libtayo givet som adjuverende behandling var mere effektivt end
placebo (en uvirksom behandling) til at mindske risikoen for, at kreeften vendte tilbage. Studiet
omfattede 415 voksne, der havde faet behandling med operation og stralebehandling for kutant
planocellulaert karcinom, hvor der var hgj risiko for, at kraeften vendte tilbage. Virkningen blev
hovedsageligt bedemt p8 sygdomsfri overlevelse (hvor lzenge patienterne levede, uden at kraeften
vendte tilbage). Ifglge de tilgaengelige data var ca. 87 % af dem, der fik Libtayo, stadig i live uden
tegn eller symptomer pa kraeft efter 24 maneders behandling sammenlignet med ca. 64 % for dem,
der fik placebo.

Basalcellekarcinom

Behandlingen med Libtayo viste fordele hos patienter med lokalt fremskreden og metastatisk
basalcellekarcinom. I et studie med patienter, som fik Libtayo i ca. et ar, skrumpede kraeften hos 32 %
(27 ud af 84) af patienterne med lokalt fremskreden sygdom og hos 29 % (10 ud af 35) af patienterne
med metastatisk sygdom. Libtayo blev ikke sammenlignet med anden behandling i dette studie.

Ikke-smacellet lungekraeft

I et studie, der omfattede 710 voksne med fremskreden eller metastatisk EGFR/ALK/ROS1-negativ
ikkesmacellet lungekraeft med et hgijt indhold af PD-L1 (i mere end 50 % af tumorcellerne), levede
dem, der blev behandlet med Libtayo, laengere (ca. 22 maneder i gennemsnit) end dem, der blev
behandlet med platinbaseret kemoterapi (ca. 14 maneder). Dem, der blev behandlet med Libtayo,
levede gennemsnitligt i 6,2 maneder uden forveerring af sygdommen sammenholdt med 5,6 maneder
for dem, der fik kemoterapi.

Et andet studie, der omfattede 466 voksne med fremskreden eller metastatisk EGFR/ALK/ROS1-
negativ ikkesmacellet lungekraeft, viste, at Libtayo givet sammen med platinbaseret kemoterapi
forlaengede levetiden hos dem, hvis tumorer producerer PD-L1 i mindst 1 % af cellerne. Af de 327
voksne med PD-L1 i mindst 1 % af tumorcellerne levede de, der blev behandlet med Libtayo plus
platinbaseret kemoterapi, i gennemsnit 22 maneder sammenlignet med 13 maneder for dem, der kun
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blev behandlet med platinbaseret kemoterapi. Desuden levede dem, der blev behandlet med Libtayo
plus kemoterapi, i ca. 9 maneder, uden at deres sygdom blev vaerre, sammenlignet med 6 maneder
for dem, der kun fik kemoterapi.

Livmoderhalskraeft

I et hovedstudie, hvori der indgik 608 voksne med recidiverende eller metastatisk livmoderhalskraeft,
som tidligere var blevet behandlet med platinbaseret kemoterapi, levede dem, der fik Libtayo, i ca. 12
maneder sammenlignet med 8,5 maneder for dem, der fik kemoterapi. De patienter, der blev
behandlet med Libtayo, levede gennemsnitligt i 2,8 maneder uden forveerring af sygdommen
sammenholdt med 2,9 maneder for dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Libtayo?

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

Libtayo er forbundet med bivirkninger, der er knyttet til immunforsvarets aktivitet, og de kan veere
alvorlige. De fleste bivirkninger forsvinder dog med passende behandling, eller ved at stoppe brugen af
Libtayo.

N&r Libtayo anvendes alene, er de hyppigste immunrelaterede virkninger (som kan forekomme hos op
til 1 ud af 10 personer) hypothyroidisme (underaktiv skjoldbruskkirtel med traethed, vaegtggning og
hud- og harforandringer), hyperthyroidisme (overaktiv skjoldbruskkirtel, som kan medfgre vaegttab,
nervgsitet, hurtig hjerterytme og treethed), pneumonitis (betaendelse i lungerne, der medfgrer
dndengd og hoste), hepatitis (leverbetaendelse), colitis (tyktarmsbetaendelse) og hudreaktioner.

N&r Libtayo anvendes sammen med platinbaseret kemoterapi, er de hyppigste immunrelaterede
virkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) hypothyroidisme, hyperthyroidisme,
forhgjet eller nedsat indhold af thyroidstimulerende hormon i blodet (som kan veere tegn pa underaktiv
eller overaktiv skjoldbruskkirtel), hudreaktioner og betaendelse i lungerne.

Der er indberettet svaere hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse (livstruende reaktioner med influenzalignende symptomer og smertefuldt udslaet, der
pavirker huden, munden, gjnene og kgnsdelene), med Libtayo.

Hvorfor er Libtayo godkendt i EU?

Libtayo er effektivt til behandling af kutant planocellulzert karcinom, en kraefttype med fa
behandlingsmuligheder, nar farst den har spredt sig, og basalcellekarcinom, hvor der pa
godkendelsestidspunktet ikke fandtes andre behandlingsmuligheder (andetvalgsbehandling gives, nar
forstevalgsbehandlingen ikke er tilstraekkelig effektiv). Nar Libtayo blev anvendt som adjuverende
behandling af kutant planocellulzert karcinom, var det ogsa effektivt til at reducere risikoen for, at
kreeften vendte tilbage. Libtayo viste ogsd en lovende virkning ved behandling af ikkesmacellet
lungekraeft med hgje PD-L1-niveauer og ved behandling af livmoderhalskraeft efter sygdomsforvaerring
under eller efter behandling med platinbaseret kemoterapi. Libtayo anvendt i kombination med
platinbaseret kemoterapi er ogsa effektivt til behandling af ikkesmacellet lungekraeft, hvor mindst 1 %
af tumorcellerne producerer PD-L1.

Hvad angdr laegemidlets sikkerhed, anses bivirkningerne ved Libtayo for at kunne handteres, og de
svarer til dem, der ses ved andre kraeftbehandlinger med et monoklonalt antistof.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Libtayo opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Libtayo fik oprindeligt en "betinget godkendelse". Godkendelsen blev derefter andret til en almindelig
godkendelse, da virksomheden fremlagde de yderligere data, som agenturet havde anmodet om.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Libtayo anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Libtayo, vil udlevere et patientkort med information om tegn og
symptomer pa immunrelaterede bivirkninger ved laegemidlet samt information om, hvad de skal ggre,
hvis de far symptomer.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Libtayo anvendes sikkert og effektivt.

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

@vrig information om Libtayo

Libtayo fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 28. juni 2019.

Den betingede markedsfgringstilladelse blev andret til en almindelig markedsfgringstilladelse den 1.
juli 2022.

Yderligere information om Libtayo findes pa agenturets websted:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2025.
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