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Dette lægemiddel er underlagt supplerende overvågning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger 
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i 
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. 
 
1. LÆGEMIDLETS NAVN 
 
LIBTAYO 350 mg koncentrat til infusionsvæske, opløsning. 
 
 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 
 
Hver ml koncentrat indeholder 50 mg cemiplimab. 
 
Et hætteglas med 7 ml indeholder 350 mg cemiplimab. 
 
Cemiplimab er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i cellesuspensionskultur med ovarieceller 
fra kinesiske hamstre (CHO).  
 
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1. 
 
 
3. LÆGEMIDDELFORM 
 
Koncentrat til infusionsvæske, opløsning (sterilt koncentrat). 
 
Klar til let opaliserende, farveløs til svagt gul opløsning med en pH-værdi på 6,0 og en osmolalitet på 
mellem 300 og 360 mmol/kg. Opløsningen kan indeholde spormængder af gennemsigtige til hvide 
partikler i hætteglas til engangsbrug. 
 
 
4. KLINISKE OPLYSNINGER 
 
4.1 Terapeutiske indikationer 
 
Kutant planocellulært karcinom 
LIBTAYO som monoterapi er indiceret til behandling af voksne patienter med metastatisk kutant 
planocellulært karcinom (mCSCC) eller lokalt fremskredent kutant planocellulært karcinom 
(laCSCC), som ikke er egnede til kurativ kirurgi eller kurativ strålebehandling. 
 
Basalcellekarcinom 
LIBTAYO som monoterapi er indiceret til behandling af voksne patienter med lokalt fremskredent 
eller metastatisk basalcellekarcinom (laBCC eller mBCC), som er progredieret på eller er intolerante 
over for en hedgehog pathway-hæmmer (HHI). 
 
Ikke-småcellet lungekræft 
LIBTAYO som monoterapi er indiceret til førstelinjebehandling af voksne patienter med ikke-
småcellet lungekræft (NSCLC) med PD-L1-tumorekspression (i ≥ 50 % af tumorceller) uden EGFR-, 
ALK- eller ROS1-aberrationer, som har: 

• lokalt fremskreden NSCLC, der ikke er kandidater til definitiv kemoradioterapi eller 
• metastatisk NSCLC. 

 
LIBTAYO i kombination med platinbaseret kemoterapi er indiceret til førstelinjebehandling af voksne 
patienter med NSCLC med PD-L1-tumorekspression (i ≥ 1 % af tumorceller) uden EGFR-, ALK- eller 
ROS1-aberrationer, som har: 

• lokalt fremskreden NSCLC, der ikke er kandidater til definitiv kemoradioterapi eller 
• metastatisk NSCLC. 
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Livmoderhalskræft 
LIBTAYO som monoterapi er indiceret til behandling af voksne patienter med recidiverende eller 
metastatisk livmoderhalskræft og sygdomsprogression under eller efter platinbaseret kemoterapi. 
 
4.2 Dosering og administration 
 
Behandlingen skal initieres og overvåges af en læge med erfaring i kræftbehandling. 
 
PD-L1-test til patienter med NSCLC 
Patienter med NSCLC bør evalueres for behandling baseret på PD-L1-tumorekspression, der er 
bekræftet med en valideret test (se pkt. 5.1). 
 
Dosering 
 
Anbefalet dosis 
Den anbefalede dosis er 350 mg cemiplimab hver 3. uge administreret som intravenøs infusion over en 
periode på 30 minutter. 
 
Behandlingen kan fortsætte indtil sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet. 
 
Dosisjusteringer 
Dosisreduktion anbefales ikke. På baggrund af sikkerhed og tolerance hos den enkelte patient kan 
udsættelse af dosis eller seponering være nødvendig. Anbefalede justeringer til håndtering af 
bivirkninger er beskrevet i tabel 1. 
 
Udførlige retningslinjer for behandling af immunmedierede bivirkninger er beskrevet i tabel 1 (se også 
pkt. 4.4 og 4.8). 
 
Tabel 1: Anbefalede behandlingsjusteringer  

Bivirkninga Sværhedsgradb Dosisjustering Yderligere intervention 

Immunmedierede bivirkninger 

Pneumonitis  

Grad 2 

Pausér LIBTAYO 
Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Genoptag LIBTAYO, hvis pneumonitis bedres og 
forbliver grad 0-1 efter nedtrapning af kortikosteroid til 
≤ 10 mg/dag prednison eller tilsvarende  

Grad 3 eller 4 
eller 
tilbagevendende grad 2  

Permanent 
seponering 

Initial dosis prednison på 2-
4 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Colitis  

Grad 2 eller 3  

Pausér LIBTAYO 
Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Genoptag LIBTAYO, hvis colitis eller diarré bedres og 
forbliver grad 0-1 efter nedtrapning af kortikosteroid til 
≤ 10 mg/dag prednison eller tilsvarende 

Grad 4  
eller 
tilbagevendende grad 3  

Permanent 
seponering 

Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 



4 
 

Hepatitis  

Grad 2 med ASAT eller 
ALAT > 3 og ≤ 5 × ULN 
eller 
total bilirubin > 1,5 og 
≤ 3 × ULN 

Pausér LIBTAYO 
Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Genoptag LIBTAYO, hvis hepatitis bedres og forbliver 
grad 0-1 efter nedtrapning af kortikosteroid til 
≤ 10 mg/dag prednison eller tilsvarende eller vender 
tilbage til baseline ASAT- eller ALAT-niveau efter endt 
nedtrapning af kortikosteroid 

Grad ≥ 3 med ASAT eller 
ALAT > 5 × ULN 
eller 
total bilirubin > 3 × ULN  
 

Permanent 
seponering 

Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Hypothyreoidisme  Grad 3 eller 4 
Pausér LIBTAYO 

Initiér substitutionsbehandling 
med thyroideahormon hvis 
klinisk indiceret 

Genoptag LIBTAYO, når hypothyreoidisme igen er 
grad 0-1 eller i øvrigt er klinisk stabil 

 
 
Hyperthyreoidisme  
 

 
Grad 3 eller 4 

Pausér LIBTAYO Initiér symptomatisk behandling 

Genoptag LIBTAYO, når hyperthyreoidisme igen er 
grad 0-1 eller i øvrigt er klinisk stabil 

Thyroiditis 
 Grad 3 eller 4 

Pausér LIBTAYO Initiér symptomatisk behandling 

Genoptag LIBTAYO, når thyroiditis igen er grad 0-1 
eller i øvrigt er klinisk stabil 

Hypofysitis Grad 2-4 

Pausér LIBTAYO 

Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning samt 
hormonsubstitutionsbehandling 
hvis klinisk indiceret 

Genoptag LIBTAYO, hvis hypofysitis bedres og 
forbliver grad 0-1 efter nedtrapning af kortikosteroid til 
≤ 10 mg/dag prednison eller tilsvarende eller i øvrigt er 
klinisk stabil 

Binyrebarkinsufficiens Grad 2-4 

Pausér LIBTAYO 

Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning samt 
hormonsubstitutionsbehandling 
hvis klinisk indiceret 

Genoptag LIBTAYO, hvis binyrebarkinsufficiens 
bedres og forbliver grad 0-1 efter nedtrapning af 
kortikosteroid til ≤ 10 mg/dag prednison eller 
tilsvarende eller i øvrigt er klinisk stabil 

Type 1-diabetes 
mellitus  Grad 3 eller 4 (hyperglykæmi) 

Pausér LIBTAYO 
Initiér behandling med anti-
hyperglykæmika som klinisk 
indiceret  

Genoptag LIBTAYO, når diabetes mellitus igen er 
grad 0-1 eller i øvrigt er klinisk stabil 
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Hudreaktioner  

Grad 2, der varer længere end 
1 uge, 
Grad 3  
eller 
mistanke om Stevens-
Johnsons syndrom (SJS) eller 
toksisk epidermal nekrolyse 
(TEN) 

Pausér LIBTAYO 
Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Genoptag LIBTAYO, hvis hudreaktion bedres og 
forbliver grad 0-1 efter nedtrapning af kortikosteroid til 
≤ 10 mg/dag prednison eller tilsvarende 

Grad 4 eller bekræftet SJS 
eller TEN 

Permanent 
seponering 

Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Immunmedieret 
hudreaktion eller andre 
immunmedierede 
bivirkninger hos 
patienter, der tidligere 
er behandlet med 
idelalisib  

Grad 2 

Pausér LIBTAYO 

Initiér straks behandling, 
inklusive initial dosis prednison 
på 1-2 mg/kg/dag eller 
tilsvarende efterfulgt af 
nedtrapning 

Genoptag LIBTAYO, hvis hudreaktion eller anden 
immunmedieret bivirkning bedres og forbliver grad 0-1 
efter nedtrapning af kortikosteroid til ≤ 10 mg/dag 
prednison eller tilsvarende 

Grad 3 eller 4 (eksklusive 
endokrinopatier) 
eller tilbagevendende grad 2 

Permanent 
seponering  

Initiér straks behandling, 
inklusive initial dosis prednison 
på 1-2 mg/kg/dag eller 
tilsvarende efterfulgt af 
nedtrapning 

Nefritis  
med nedsat 
nyrefunktion 

Grad 2 forhøjet kreatinin 

Pausér LIBTAYO 
Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Genoptag LIBTAYO, hvis nefritis bedres og forbliver 
grad 0-1 efter nedtrapning af kortikosteroid til 
≤ 10 mg/dag prednison eller tilsvarende 

Grad 3 eller 4 forhøjet 
kreatinin 

Permanent 
seponering 

Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
efterfulgt af nedtrapning 

Andre 
immunmedierede 
bivirkninger  
 
(inklusive men ikke 
begrænset til 
paraneoplastisk 
encefalomyelitis, 
meningitis, myositis, 
afstødning af 
transplanterede solide 
organer, graft versus 
host sygdom, Guillain-
Barré syndrom, 
inflammation i 
centralnervesystemet, 
kronisk inflammatorisk 
demyeliniserende 
polyradikuloneuropati, 
encefalitis, myasthenia 
gravis, perifer 
neuropati, myocarditis, 
pericarditis, 
immuntrombocytopeni, 
vasculitis, artralgi, 

Grad 2 eller 3 baseret på 
bivirkningstype 
 

Pausér LIBTAYO 
 

Initiér symptomatisk behandling 
inklusive initial dosis prednison 
på 1-2 mg/kg/dag eller 
tilsvarende som klinisk indiceret 
efterfulgt af nedtrapning  

Genoptag LIBTAYO, hvis anden immunmedieret 
bivirkning bedres og forbliver grad 0-1 efter nedtrapning 
af kortikosteroid til ≤ 10 mg/dag prednison eller 
tilsvarende  

– Grad 3 baseret på 
bivirkningstype eller grad 4 
(undtagen endokrinopatier) 

 
– Grad 3 eller 4 neurologisk 

toksicitet 
 
– Grad 3 eller 4 myocarditis 

eller pericarditis 
 

Permanent 
seponering 

Initial dosis prednison på 1-
2 mg/kg/dag eller tilsvarende 
som klinisk indiceret efterfulgt 
af nedtrapning 
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artritis, 
muskelsvaghed, 
myalgi, polymyalgia 
rheumatica, Sjögrens 
syndrom, pruritus, 
keratitis, 
immunmedieret 
gastritis,stomatitis og 
hæmofagocytisk 
lymfohistiocytose 

– Bekræftet hæmofagocytisk 
lymfohistiocytose 

 
– Tilbagevendende grad 3 

immunmedieret bivirkning 
 
– Vedvarende grad 2 eller 3 

immunmedierede 
bivirkninger, der varer 
12 uger eller længere 
(eksklusive 
endokrinopatier) 

 
– Ikke muligt at reducere 

kortikosteroid-dosis til 
10 mg eller mindre 
prednison dagligt eller 
tilsvarende inden for 
12 uger 

Infusionsrelaterede reaktionera 

Infusionsrelateret 
reaktion 

Grad 1 eller 2 
Afbryd infusion eller 
nedsæt 
infusionshastigheden Initiér symptomatisk behandling 

Grad 3 eller 4 Permanent 
seponering 

ALAT: alanin-aminotransferase; ASAT: aspartat-aminotransferase; ULN: Øvre grænse for normal. 
a Se også pkt. 4.4 og 4.8. 
b Toksicitet er klassificeret i henhold til gældende version af National Cancer Institute Common Terminology  
  Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE). 
 
Patientkort 
 
Alle læger, der ordinerer LIBTAYO, skal være bekendt med uddannelsesmaterialet, fortælle patienten 
om patientkortet og forklare hvad patienten skal gøre, hvis han/hun får et eller flere symptomer på en 
immunmedieret eller infusionsrelateret bivirkning. Lægen skal udlevere et patientkort til alle patienter. 
 
Særlige populationer 
 
Pædiatrisk population 
LIBTAYOs sikkerhed og virkning hos børn og unge under 18 år er ikke klarlagt. Der foreligger ingen 
data. 
 
Ældre  
Der anbefales ikke dosisjustering til ældre patienter. Cemiplimab-eksponering er sammenlignelig på 
tværs af alle aldersgrupper (se pkt. 5.1 og 5.2). Data er begrænset for patienter ≥ 75 år, der får 
cemiplimab som monoterapi. 
 
Nedsat nyrefunktion 
Der anbefales ikke dosisjustering af LIBTAYO til patienter med nedsat nyrefunktion. Der findes kun 
begrænsede data for LIBTAYO hos patienter med svært nedsat nyrefunktion CLcr 15 til 29 ml/min (se 
pkt. 5.2). 
 
Nedsat leverfunktion 
Der anbefales ikke dosisjustering til patienter med let eller moderat nedsat leverfunktion. LIBTAYO 
er ikke undersøgt hos patienter med svært nedsat leverfunktion. Der er ikke tilstrækkelige data fra 
patienter med svært nedsat leverfunktion til at kunne give dosisanbefalinger (se pkt. 5.2). 
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Administration 
 
LIBTAYO er til intravenøs anvendelse. Det administreres som en intravenøs infusion over 30 minutter 
gennem en infusionsslange med et sterilt, ikke-pyrogent in-line- eller add-on-filter med lav 
proteinbinding (porestørrelse på 0,2-5 mikron). 
 
Der må ikke administreres andre lægemidler i samme infusionsslange. 
 
For instruktioner om fortynding af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6. 
 
4.3 Kontraindikationer 
 
Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne angivet i pkt. 6.1. 
 
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen 
 
Sporbarhed 
For at forbedre sporbarheden af biologiske lægemidler skal det administrerede produkts navn og 
batchnummer tydeligt registreres. 
 
Immunmedierede bivirkninger 
Der er observeret svære og letale immunmedierede bivirkninger med cemiplimab (se pkt. 4.2 og 4.8). 
Disse immunmedierede bivirkninger kan omfatte alle organsystemer. Immunmedierede reaktioner kan 
opstå på ethvert tidspunkt under behandling med cemiplimab; imidlertid kan immunmedierede 
bivirkninger også opstå efter seponering af cemiplimab. 
 
Vejledningen for immunmedierede bivirkninger gælder for cemiplimab, uanset om det er administreret 
som monoterapi eller i kombination med kemoterapi. 
 
Immunmedierede bivirkninger, der påvirker mere end et organsystem i kroppen, kan forekomme på 
samme tid, f.eks. myositis og myocarditis eller myasthenia gravis, hos patienter, der behandles med 
cemiplimab eller andre PD-1/PD-L1-hæmmere. 
 
Patienten skal monitoreres for tegn og symptomer på immunmedierede bivirkninger. Immunmedierede 
bivirkninger bør behandles med modifikationer i cemiplimab-behandlingen, 
hormonsubstitutionsbehandling (hvis det er klinisk indiceret) og kortikosteroid. Ved mistanke om 
immunmedierede bivirkninger skal patienten evalueres for at bekræfte en immunmedieret bivirkning 
og for at udelukke andre årsager, herunder infektion. Afhængigt af bivirkningens sværhedsgrad bør 
cemiplimab pauseres eller seponeres permanent (se pkt. 4.2). 
 
Immunmedieret pneumonitis 
Immunmedieret pneumonitis, defineret som behandlingskrævende med kortikosteroid og uden klar 
alternativ ætiologi, inklusive letale tilfælde, er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab (se 
pkt. 4.8). Patienterne bør monitoreres for tegn og symptomer på pneumonitis, og andre årsager end 
immunmedieret pneumonitis bør udelukkes. Mistanke om pneumonitis hos patienterne bør evalueres 
med radiografisk billedanalyse, hvis indiceret på basis af den kliniske evaluering og behandles med 
justeringer i cemiplimab-behandlingen og kortikosteroid (se pkt. 4.2). 
 
Immunmedieret colitis 
Immunmedieret diarré eller colitis, defineret som behandlingskrævende med kortikosteroid og uden 
klar alternativ ætiologi, er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab (se pkt. 4.8). Patienterne 
bør monitoreres for tegn og symptomer på diarré eller colitis og behandles med justeringer i 
cemiplimab-behandlingen, lægemidler mod diarré og kortikosteroid (se pkt. 4.2). 
 
Immunmedieret hepatitis 
Immunmedieret hepatitis, defineret som behandlingskrævende med kortikosteroid og uden klar 
alternativ ætiologi, inklusive letale tilfælde, er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab (se 
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pkt. 4.8). Patienterne bør monitoreres for unormale leverprøver før og regelmæssigt under 
behandlingen, hvis indiceret på baggrund af klinisk evaluering, og bør behandles med justeringer i 
cemiplimab-behandlingen og kortikosteroid (se pkt. 4.2). 
 
Immunmedierede endokrinopatier 
Immunmedierede endokrinopatier, defineret som behandlingsrelaterede endokrinopatier uden anden 
klar ætiologi, er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab (se pkt. 4.8). 
 
Thyroideasygdomme (hypothyreoidisme/hyperthyreoidisme/thyroiditis) 
Immunmedierede thyroideasygdomme er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab. 
Thyroiditis kan begynde med eller uden ændring i thyroideafunktionstest. Hypothyreoidisme kan følge 
hyperthyreoidisme. Thyroideasygdomme kan opstå på ethvert tidspunkt i løbet af behandlingen. 
Patienterne bør monitoreres for ændringer i thyroideafunktionen ved behandlingsstart og regelmæssigt 
under behandlingen, hvis indiceret på baggrund af klinisk evaluering (se pkt. 4.8). Patienterne bør 
behandles med hormonsubstitutionsbehandling (hvis det er klinisk indiceret) og justeringer i 
cemiplimab-behandlingen. Hyperthyreoidisme bør håndteres i henhold til medicinsk standardpraksis 
(se pkt. 4.2). 
 
Hypofysitis 
Immunmedieret hypofysitis er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab (se pkt. 4.8). 
Patienterne bør monitoreres for tegn og symptomer på hypofysitis og behandles med justeringer i 
cemiplimab-behandlingen, kortikosteroid og hormonsubstitutionsbehandling som klinisk indiceret (se 
pkt. 4.2). 
 
Binyrebarkinsufficiens 
Binyrebarkinsufficiens er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab (se pkt. 4.8). Patienterne 
bør monitoreres for tegn og symptomer på binyrebarkinsufficiens under og efter behandling og 
behandles med justeringer i cemiplimab-behandlingen, kortikosteroid og 
hormonsubstitutionsbehandling som klinisk indiceret (se pkt. 4.2). 
 
Type 1-diabetes mellitus 
Immunmedieret type 1-diabetes mellitus, inklusive diabetisk ketoacidose, er observeret hos patienter, 
der har fået cemiplimab (se pkt. 4.8). Patienterne bør monitoreres for hyperglykæmi og tegn og 
symptomer på diabetes, hvis indiceret på baggrund af klinisk evaluering og behandles med et oral anti-
hyperglykæmisk præparat eller insulin og justeringer i cemiplimab-behandlingen (se pkt. 4.2).  
 
Immunmedierede hudreaktioner 
I forbindelse med cemiplimab-behandlingen er der rapporteret immunmedierede hudreaktioner, 
defineret som behandlingskrævende med systemisk kortikosteroid og uden klar alternativ ætiologi, 
inklusive svære kutane bivirkninger (SCAR) som f.eks. Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk 
epidermal nekrolyse (TEN) (i nogle tilfælde med dødelig udgang) og andre hudreaktioner som f.eks. 
udslæt, erythema multiforme, pemfigoid (se pkt. 4.8). 
 
Patienterne skal monitoreres ved mistanke om alvorlige hudreaktioner, og andre årsager bør 
udelukkes. Patienterne bør behandles med justeringer i cemiplimab-behandlingen og kortikosteroid (se 
pkt. 4.2). Ved symptomer eller tegn på SJS eller TEN henvises patienten til en specialist til vurdering 
og behandling, og patienten håndteres med behandlingsjusteringer (se pkt. 4.2). 
 
Tilfælde af SJS, letal TEN og stomatitis forekom efter en dosis cemiplimab hos patienter, der tidligere 
var behandlet med idelalisib, som deltog i et klinisk studie, der undersøgte cemiplimab til Non-
Hodgkin lymfom (NHL), og som for nyligt havde været behandlet med sulfa-holdige antibiotika (se 
pkt. 4.8). Patienterne bør behandles i overensstemmelse med justeringer i cemiplimab-behandlingen 
og kortikosteroid som beskrevet ovenfor (se pkt. 4.2). 
 
Immunmedieret nefritis 
Immunmedieret nefritis, defineret som behandlingskrævende med kortikosteroid og uden klar 
alternativ ætiologi, herunder letale tilfælde, er observeret hos patienter, der har fået cemiplimab (se 
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pkt. 4.8). Patienterne skal monitoreres for ændringer i nyrefunktionen. Patienterne bør behandles med 
justeringer i cemiplimab-behandlingen og kortikosteroid (se pkt. 4.2). 
 
Andre immunmedierede bivirkninger 
Der er observeret andre letale og livstruende immunmedierede bivirkninger hos patienter, der har fået 
cemiplimab, herunder paraneoplastisk encefalomyelitis, meningitis, myositis og myocarditis (se 
pkt. 4.8 Andre immunmedierede bivirkninger). 
 
Ikke-infektiøs cystitis er blevet rapporteret med andre PD-1/PD-L1-hæmmere. 
 
Formodede immunmedierede bivirkninger skal evalueres for at udelukke andre årsager. Patienterne 
skal monitoreres for tegn og symptomer på immunmedierede bivirkninger og behandles med 
justeringer i cemiplimab-behandlingen og kortikosteroid som klinisk indiceret (se pkt. 4.2 og 4.8). 
 
Der er efter markedsføringen rapporteret om afstødning af transplanterede solide organer hos 
patienter, der behandles med PD-1-hæmmere. Behandling med cemiplimab kan øge risikoen for 
afstødning af transplanterede solide organer. Fordelene ved behandling med cemiplimab skal afvejes 
mod risikoen for mulig organafstødning hos disse patienter. Der er efter markedsføringen rapporteret 
om graft versus host sygdom hos patienter, der er behandlet med andre PD-1/PD-L1-hæmmere i 
forbindelse med allogen hæmatopoietisk stamcelletransplantation. 
 
Hæmofagocytisk lymfohistiocytose (HLH) er rapporteret hos patienter, der har fået cemiplimab (se 
pkt. 4.8). Patienterne skal monitoreres for kliniske tegn og symptomer på HLH. Hvis HLH bekræftes, 
skal cemiplimab seponeres, og behandling for HLH initieres (se pkt. 4.2). 
 
Infusionsrelaterede reaktioner 
Cemiplimab kan forårsage alvorlige eller livstruende infusionsrelaterede reaktioner (se pkt. 4.8). 
Patienterne bør monitoreres for tegn og symptomer på infusionsrelaterede reaktioner og behandles 
med justeringer i cemiplimab-behandlingen og kortikosteroid. Cemiplimab bør afbrydes eller 
infusionshastigheden nedsættes ved lette eller moderate infusionsrelaterede reaktioner. Infusionen bør 
stoppes og cemiplimab seponeres permanent ved svære (grad 3) eller livstruende (grad 4) 
infusionsrelaterede reaktioner (se pkt. 4.2). 
 
Patienter udelukket fra kliniske studier 
Patienter med aktive infektioner, som var immunkompromitterede, havde en anamnese med 
autoimmunsygdomme, ECOG PS ≥ 2 eller en anamnese med interstitiel lungesygdom, blev ikke 
inkluderet. Se pkt. 5.1 for en komplet liste over patienter, der blev ekskluderet fra de kliniske studier. 
 
På grund af manglende data bør cemiplimab anvendes med forsigtighed til disse populationer efter 
nøje vurdering af fordele og risici for patienten. 
 
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 
 
Der er ikke udført farmakokinetiske (PK) lægemiddelinteraktionsstudier med cemiplimab. 
 
Anvendelse af systemiske kortikosteroider eller immunosuppressiva før opstart med cemiplimab, med 
undtagelse af fysiologiske doser af systemisk kortikosteroid (≤ 10 mg/dag prednison eller tilsvarende), 
bør undgås på grund af deres potentielle interaktion med cemiplimabs farmakodynamiske aktivitet og 
virkning. Dog kan systemiske kortikosteroider eller andre immunosuppressiva anvendes efter opstart 
med cemiplimab til behandling af immunmedierede bivirkninger (se pkt. 4.2). 
 
4.6 Fertilitet, graviditet og amning 
 
Fertile kvinder 
Fertile kvinder skal anvende effektiv antikonception under behandlingen med cemiplimab og i mindst 
4 måneder efter den sidste dosis cemiplimab. 
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Graviditet 
Der er ikke udført reproduktionsstudier med cemiplimab i dyr. Der foreligger ingen data om 
anvendelsen af cemiplimab til gravide kvinder. Dyreforsøg har påvist, at hæmning af PD-1/PD-L1-
signalvejen kan medføre en øget risiko for immunmedieret afstødning af fosteret med deraf følgende 
fosterdød (se pkt. 5.3).  
 
Det er kendt, at humant IgG4 kan passere placentabarrieren, og cemiplimab er et IgG4; cemiplimab 
kan derfor potentielt overføres fra moderen til fosteret. Cemiplimab bør ikke anvendes under graviditet 
og til fertile kvinder, som ikke anvender effektiv antikonception, medmindre den kliniske fordel 
opvejer den potentielle risiko. 
 
Amning 
Det vides ikke, om cemiplimab udskilles i modermælk. Det er kendt, at antistoffer (inklusiv IgG4) 
udskilles i modermælk, og en risiko for den ammede nyfødte/spædbarnet kan ikke udelukkes. 
 
Hvis kvinden beslutter, at hun vil behandles med cemiplimab, skal hun informeres om ikke at amme 
under behandlingen med cemiplimab og i mindst 4 måneder efter den sidste dosis. 
 
Fertilitet 
Der foreligger ingen kliniske data om cemiplimabs mulige påvirkning af fertilitet. I et studie af 
3 måneders varighed, der undersøgte fertilitet efter gentagne doser hos kønsmodne cynomolgusaber, 
blev der ikke observeret nogen effekt på fertilitetsparametre eller på hanners eller hunners 
reproduktionsorganer. 
 
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner 
 
Cemiplimab påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene 
maskiner. Træthed er rapporteret efter behandling med cemiplimab (se pkt. 4.8). 
 
4.8 Bivirkninger 
 
Sammendrag af sikkerhedsprofilen 
Der kan forekomme immunmedierede bivirkninger med cemiplimab. Størstedelen af disse 
bivirkninger, herunder alvorlige bivirkninger, forsvandt efter initiering af passende medicinsk 
behandling eller seponering af cemiplimab (se ”Beskrivelse af udvalgte bivirkninger” nedenfor). 
 
Cemiplimab som monoterapi 
Sikkerheden af cemiplimab som monoterapi er blevet undersøgt hos 1281 patienter med fremskredne 
solide maligniteter, der fik cemiplimab som monoterapi i 5 kliniske studier. Den mediane varighed af 
eksponering for cemiplimab var 28 uger (interval: 2 dage til 144 uger). 
 
Immunmedierede bivirkninger forekom hos 21 % af de patienter, der blev behandlet med cemiplimab i 
kliniske studier, inklusive grad 5 (0,3 %), grad 4 (0,6 %), grad 3 (5,7 %) og grad 2 (11,2 %). 
Immunmedierede bivirkninger medførte permanent seponering af cemiplimab hos 4,6 % af 
patienterne. De hyppigste immunmedierede bivirkninger var hypothyreoidisme (6,8 %), 
hyperthyreoidisme (3,0 %), immunmedieret pneumonitis (2,6 %), immunmedieret hepatitis (2,4 %), 
immunmedieret colitis (2,0 %) og immunmedierede hudreaktioner (1,9 %) (se ”Beskrivelse af 
udvalgte bivirkninger” nedenfor, Særlige advarsler og forsigtighedsregler i pkt. 4.4 og Anbefalede 
behandlingsjusteringer i pkt. 4.2).  
 
Bivirkningerne var alvorlige hos 32,4 % af patienterne.  
 
Bivirkninger førte til permanent seponering af cemiplimab hos 9,4 % af patienterne. 
 
Der er rapporteret svære kutane bivirkninger (SCAR), inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og 
toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med cemiplimab-behandling (se pkt. 4.4). 
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Cemiplimab i kombination med platinbaseret kemoterapi 
Sikkerheden af cemiplimab i kombination med platinbaseret kemoterapi er blevet vurderet i et klinisk 
studie hos 465 patienter med lokal fremskreden eller metastatisk NSCLC. Den gennemsnitlige 
eksponeringsvarighed var i cemiplimab og kemoterapigruppen 38,5 uger (10 dage til 102,6 uger) og i 
kemoterapigruppen 21,3 uger (4 dage til 95 uger). 
 
Immunmedierede bivirkninger opstod hos 18,9 % af patienterne inklusive Grad 5 (0,3 %), Grad 3 
(2,6 %) og Grad 2 (7,4 %). Hos 1,0 % af patienterne førte immunmedierede bivirkninger til permanent 
seponering af cemiplimab. De mest almindelige immunmedierede bivirkninger var hypothyreoidisme 
(7,7 %), hyperthyreoidisme (5,1 %), forhøjet thyrotropin i blodet (4,2 %), immunmedieret hudreaktion 
(1,9 %), immunmedieret pneumonitis (1,9 %) og fald af thyrotropin i blodet (1,6 %) (se ”Beskrivelse 
af udvalgte bivirkninger” nedenfor, Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen i 
pkt. 4.4 og Anbefalede behandlingsjusteringer i pkt. 4.2). 
 
Hos 25,3 % af patienterne var bivirkningerne alvorlige. 
 
Hos 5,1 % af patienterne førte bivirkningerne til permanent seponering af cemiplimab.  
 
Tabel over bivirkninger 
Tabel 2 lister hyppigheden af bivirkninger fra monoterapi sikkerhedsdatasæt og hos patienter 
behandlet med cemiplimab i kombination med kemoterapi. Bivirkninger er anført efter 
systemorganklasse og hyppighed. Hyppigheden er defineret som: Meget almindelig (≥ 1/10); 
Almindelig (≥ 1/100 til < 1/10); Ikke almindelig (≥ 1/1 000 til < 1/100); Sjælden (≥ 1/10 000 til 
< 1/1 000); Meget sjælden (< 1/10 000); Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data). 
 
Kendte bivirkninger ved cemiplimab eller komponenterne for kombinationsbehandling, som gives 
alene, kan forekomme ved kombinationsbehandling med disse lægemidler. 
 
Tabel 2: Tabel over bivirkninger hos patienter behandlet med cemiplimab som monoterapi og 
cemiplimab i kombination med kemoterapi 
 
 

Cemiplimab Monoterapi  Cemiplimab i Kombination med 
Kemoterapi  

Systemorganklasse 
Foretrukket term 

Enhver Grad % Grad 3-
5 (%) 

Enhver Grad % Grad 3-5 (%) 

Infektioner og parasitære sygdomme 
Infektion i de øvre luftvejea Meget almindelig 10,9 0,4    
Urinvejsinfektionb Almindelig 8,4 2,3    

Blod og lymfesystem 
Anæmi Meget almindelig 15,0 5,2 Meget 

almindelig 
43,6 9,9 

Neutropeni    Meget 
almindelig 

15,4 5,8 

Trombocytopeni    Meget 
almindelig 

13,1 2,6 

Hæmofagocytisk 
lymfohistiocytosed 

Ikke kendt -- --    

Immunsystemet 
Infusionsrelateret reaktion Almindelig 3,3 < 0,1 Ikke almindelig 0,3 0 
Trombocytopenic Ikke almindelig 0,9 0    
Sjögrens syndrom Ikke almindelig 0,2 0    
Afstødning af transplanterede 

solide organerd 
Ikke kendt -- --    

Det endokrine system 
Hypothyroidismee Almindelig 6,8 < 0,1 Almindelig 7,7 0,3 
Hyperthyroidisme Almindelig 3,0 < 0,1 Almindelig 5,1 0 
Thyroiditisf Ikke almindelig 0,6 0 Ikke almindelig 0,6 0 
Hypofysitisg Ikke almindelig 0,5 0,2    
Binyrebarkinsufficiens Ikke almindelig 0,5 0,5    
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Type 1-diabetes mellitush Sjælden < 0,1 < 0,1 Ikke almindelig 0,3 0 
Nervesystemet 
Hovedpine Almindelig 8,0 0,3    
Perifer neuropatii Almindelig 1,3 < 0,1 Meget 

almindelig 
21,2 0 

Meningitisj Sjælden < 0,1 < 0,1    
Encefalitis Sjælden < 0,1 < 0,1    
Myasthenia gravis Sjælden < 0,1 0    
Paraneoplastisk 

encefalomyelitis 
Sjælden < 0,1 < 0,1    

Kronisk inflammatorisk 
demyeliniserende 
polyradikuloneuropati 

Sjælden < 0,1 0    

Øjne 
Keratitis Sjælden < 0,1 0    

Hjerte 
Myocarditisk Ikke almindelig 0,5 0,3    
Pericarditisl Ikke almindelig 0,3 0,2    

Vaskulære sygdomme 
Hypertensionm Almindelig 5,7 2,6    

Metabolisme og ernæring 
Nedsat appetit Meget almindelig 13,0 0,6 Meget 

almindelig 
17,0 1,0 

Hyperglykæmi    Meget 
almindelig 

17,6 1,9 

Hypoalbuminæmi    Meget 
almindelig 

10,3 0,6 

Luftveje, thorax og mediastinum 
Hosten Meget almindelig 10,8 0,2    
Dyspnøo Almindelig 9,7 1,2 Meget 

almindelig 
12,8 2,2 

Pneumonitisp Almindelig 3,3 1,1 Almindelig 4,2 0,6 
Mave-tarm-kanalen 
Kvalme Meget almindelig 14,7 0,2 Meget 

almindelig 
25,0 0 

Diarré Meget almindelig 16,3 0,7 Meget 
almindelig 

10,6 1,3 

Forstoppelse Meget almindelig 12,3 0,2 Meget 
almindelig 

13,8 0,3 

Mavesmerterq Meget almindelig 11,5 0,7    
Opkastning Almindelig 9,9 0,2 Meget 

almindelig 
12,2 0 

Colitisr Almindelig 2,0 0,8 Almindelig 1,0 0,3 
Stomatitis Almindelig 1,8 < 0,1    
Gastritiss Ikke almindelig 0,2 0    

Lever og galdeveje 
Hepatitist Almindelig 2,7 1,8    

Psykiske forstyrrelser 
Søvnløshed    Meget 

almindelig 
10,9 0 

Hud og subkutane væv 
Udslætu Meget almindelig 21,4 1,6 Meget 

almindelig 
12,5 1,3 

Pruritusv Meget almindelig 12,7 0,2 Almindelig 3,5 0 
Aktinisk keratose Almindelig 3,7 0    
Alopeci    Meget 

almindelig 
36,9 0 

Knogler, led, muskler og bindevæv 
Muskuloskeletale smerterw Meget almindelig 28,3 1,8 Meget 

almindelig 
26,9 1,3 
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Arthritisx Ikke almindelig 0,9 0,2 Almindelig 1,0 0 
Myositisy Ikke almindelig 0,3 < 0,1    
Muskelsvaghed Ikke almindelig 0,2 0    
Polymyalgia rheumatica Ikke almindelig 0,2 0    

Nyrer og urinveje 
Nefritisz Almindelig 1,2 0,2 Almindelig 2,6 0 
Ikke-infektiøs cystitis Ikke kendt -- --    

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet 
Træthedaa Meget almindelig 29,9 2,6 Meget 

almindelig 
23,4 3,8 

Pyreksibb Almindelig 8,7 0,2    
Ødemcc Almindelig 7,9 0,4    

Undersøgelser 
Forhøjet alanin-

aminotransferase 
Almindelig 4,6 0,5 Meget 

almindelig 
16,3 2,2 

Forhøjet aspartat-
aminotransferase 

Almindelig 4,4 0,7 Meget 
almindelig 

14,7 0,3 

Forhøjet alkalisk fosfatase i 
blodet 

Almindelig 1,9 0,2 Almindelig 4,5 0 

Forhøjet kreatinin i blodet Almindelig 1,6 0 Almindelig 8,7 0 
Forhøjet thyrotropin i blodet Ikke almindelig 0,8 0 Almindelig 4,2 0 
Forhøjede transaminaser Ikke almindelig 0,4 < 0,1    
Forhøjet bilirubin i blodet Ikke almindelig 0,4 < 0,1 Almindelig 1,6 0,3 
Fald af thyrotropin i blodet Sjælden < 0,1 0 Almindelig 1,6 0 
Vægttab    Meget 

almindelig 
11,2 1,3 

Øget gamma-
glutamyltransferase  

   Ikke almindelig 0,6 0,3 

Toksicitet er klassificeret i henhold til version 4.03 af NCI CTCAE. 
a. Infektion i de øvre luftveje omfatter øvre luftvejsinfektion, nasopharyngitis, sinusitis, luftvejsinfektion, 

rhinitis, virusinfektion i de øvre luftveje, virusinfektion i luftvejene, faryngitis, laryngitis, viral rhinitis, akut 
sinusitis, tonsillitis og luftrørsbetændelse. 

b. Urinvejsinfektion omfatter urinvejsinfektion, cystitis, pyelonefritis, nyreinfektion, akut pyelonefritis, 
urosepsis, bakteriel cystitis, Escherichia urinvejsinfektion, pyelocystitis, bakteriel urinvejsinfektion og 
pseudomonal urinvejsinfektion. 

c. Trombocytopeni omfatter trombocytopeni og immuntrombocytopeni. 
d. Bivirkning efter markedsføring. 
e. Hypothyreoidisme omfatter hypothyreoidisme og immunmedieret hypothyreoidisme. 
f. Thyroiditis omfatter thyroiditis, autoimmun thyroiditis og immunmedieret thyrioditis. 
g. Hypofysitis omfatter hypofysitis og lymfocytisk hypofysitis. 
h. Type 1-diabetes mellitus omfatter diabetisk ketoacidose og type 1-diabetes mellitus. 
i. Perifer neuropati omfatter perifer sensorisk neuropati, perifer neuropati, paræstesi, polyneuropati, neuritis 

og perifer motorisk neuropati. 
j. Meningitis omfatter aseptisk meningitis. 
k. Myocarditis omfatter myocarditis, autoimmun myocarditis og immunmedieret myocarditis. 
l. Pericarditis omfatter autoimmun pericarditis og pericarditis. 
m. Hypertension omfatter hypertension og hypertensiv krise. 
n. Hoste omfatter hoste, produktiv hoste og hostesyndrom i øvre luftveje. 
o. Dyspnø omfatter dyspnø og belastningsdyspnø. 
p. Pneumonitis omfatter pneumonitis, immunmedieret lungesygdom, interstitiel lungesygdom og lungefibrose. 
q. Mavesmerter omfatter mavesmerter, øvre mavesmerter, abdominal distension, nedre mavesmerter, 

maveubehag og gastrointestinale smerter. 
r. Colitis omfatter colitis, autoimmun colitis, enterocolitis og immunmedieret enterocolitis. 
s. Gastritis omfatter gastritis og immunmedieret gastritis. 
t. Hepatitis omfatter autoimmun hepatitis, immunmedieret hepatitis, hepatitis, hepatotoksicitet, 

hyperbilirubinæmi, hepatocellulær skade, leversvigt og unormal leverfunktion. 
u. Udslæt omfatter udslæt, makulopapuløst udslæt, dermatitis, erytem, kløende udslæt, urticaria, erytematøst 

udslæt, bulløs dermatitis, dermatitis acneiform, makuløst udslæt, psoriasis, papuløst udslæt, dyshidrotisk 
eksem, pemfigoid, autoimmun dermatitis, allergisk dermatitis, atopisk dermatitis, lægemiddeludslæt, 
erythema nodosum, hudreaktion, hudtoksicitet, eksfoliativ dermatitis, generaliseret eksfoliativ dermatitis, 
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psoriasiform dermatitis, erythema multiforme, eksfoliativt udslæt, immunmedieret dermatitis, lichen planus 
og parapsoriasis. 

v. Pruritus omfatter pruritus og allergisk pruritus. 
w. Muskuloskeletale smerter omfatter artralgi, rygsmerter, smerter i arme og ben, myalgi, nakkesmerter, 

muskuloskeletale brystsmerter, knoglesmerter, muskuloskeletale smerter, rygmarvssmerter, 
muskuloskeletal stivhed og muskuloskeletalt ubehag. 

x. Artritis omfatter artritis, polyartritis, autoimmun artritis og immunmedieret artritis. 
y. Myositis omfatter myositis og dermatomyositis. 
z. Nefritis omfatter akut nyreskade, nedsat nyrefunktion, immunmedieret nefritis, nefritis, nyresvigt, 

tubulointerstitial nefritis og toksisk nefropati. 
aa. Træthed omfatter træthed, asteni og utilpashed. 
bb. Pyreksi omfatter pyreksi, hypertermi og hyperpyreksi. 
cc. Ødem omfatter perifert ødem, ansigtsødem, perifer hævelse, ansigtshævelse, lokaliseret ødem, 

generaliseret ødem og hævelse. 
 
Beskrivelse af udvalgte bivirkninger 
De udvalgte bivirkninger beskrevet nedenfor er baseret på data fra 1281 patienter i kliniske studier 
med cemiplimab som monoterapi.  
 
Disse udvalgte bivirkninger var konsistente, når cemiplimab blev administreret som monoterapi eller i 
kombination med kemoterapi. 
 
Immunmedierede bivirkninger (se pkt. 4.2 og 4.4) 
 
Immunmedieret pneumonitis 
Immunmedieret pneumonitis forekom hos 33 (2,6 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, 
inklusive 4 (0,3 %) patienter med grad 4 og 8 (0,6 %) patienter med grad 3 immunmedieret 
pneumonitis. Immunmedieret pneumonitis medførte permanent seponering af cemiplimab hos 
17 (1,3 %) ud af de 1281 patienter. Blandt de 33 patienter med immunmedieret pneumonitis var 
mediantid til indtræden 2,7 måneder (interval: 7 dage til 22,2 måneder) og median varighed af 
pneumonitis var 1,1 måned (interval: 5 dage til 16,9 måneder). Syvogtyve af de 33 patienter (81,8 %) 
fik højdosis-kortikosteroid i gennemsnitligt 15 dage (interval: 1 dag til 5,9 måneder). Pneumonitis 
havde fortaget sig hos 20 (60,6 %) af de 33 patienter på tidspunktet for data cut-off. 
 
Immunmedieret colitis 
Immunmedieret diarré eller colitis forekom hos 25 (2,0 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, 
inklusive 10 (0,8 %) med grad 3 immunmedieret diarré eller colitis. Immunmedieret diarré eller colitis 
medførte permanent seponering af cemiplimab hos 5 (0,4 %) af 1281 patienter. Blandt de 25 patienter 
med immunmedieret diarré eller colitis var mediantid til indtræden 3,8 måneder (interval: 1 dag til 
16,6 måneder), og median varighed af immunmedieret diarré eller colitis var 2,1 måneder (interval: 
4 dage til 26,8 måneder). Nitten af de 25 patienter (76,0 %) med immunmedieret diarré eller colitis fik 
højdosis-kortikosteroid i gennemsnitligt 22 dage (interval: 2 dage til 5,2 måneder). Immunmedieret 
diarré eller colitis havde fortaget sig hos 14 (56,0 %) af de 25 patienter på tidspunktet for data cut-off. 
 
Immunmedieret hepatitis 
Immunmedieret hepatitis forekom hos 31 (2,4 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, inklusive 
1 (< 0,1 %) patient med grad 5, 4 (0,3 %) patienter med grad 4 og 21 (1,6 %) patienter med grad 3 
immunmedieret hepatitis. Immunmedieret hepatitis medførte permanent seponering af cemiplimab hos 
18 (1,4 %) af 1281 patienter. Blandt de 31 patienter med immunmedieret hepatitis var mediantid til 
indtræden 2,8 måneder (interval: 7 dage til 22,5 måneder) og median varighed af hepatitis var 
2,3 måneder (interval: 5 dage til 8,7 måneder). Syvogtyve af de 31 patienter (87,1 %) med 
immunmedieret hepatitis fik højdosis-kortikosteroid i gennemsnitligt 24 dage (interval: 2 dage til 
3,8 måned). Hepatitis havde fortaget sig hos 12 (38,7 %) af de 31 patienter på tidspunktet for data cut-
off. 
 
Immunmedieret endokrinopatier 
Hypothyreoidisme forekom hos 87 (6,8 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, herunder 
1 (< 0,1 %) patient med grad 3 hypothyreoidisme. Hypothyreoidisme førte til seponering af 
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cemiplimab hos 3 (0,2 %) af 1281 patienter. Blandt de 87 patienter med hypothyreoidisme var 
mediantid til indtræden 4,0 måneder (interval: 15 dage til 18,9 måneder) med en medianvarighed på 
9,2 måneder (interval: 1 dag til 37,1 måneder). Hypothyreoidisme havde fortaget sig hos 5 (5,7 %) af 
de 87 patienter på tidspunktet for data cut-off. 
 
Hyperthyreoidisme forekom hos 39 (3,0 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, inklusive 
1 (< 0,1 %) patienter med grad 3 og 11 (0,9 %) patienter med grad 2 hyperthyreoidisme. 
Hyperthyreoidisme førte ikke til seponering af cemiplimab hos nogen af patienterne. Blandt de 
39 patienter med hyperthyreoidisme var mediantid til indtræden 1,9 måned (interval: 20 dage til 
23,8 måneder) og medianvarigheden var 1,9 måned (interval: 9 dage til 32,7 måneder). 
Hyperthyreoidisme havde fortaget sig hos 22 (56,4 %) af de 39 patienter på tidspunktet for data cut-
off. 
 
Thyroiditis forekom hos 8 (0,6 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, inklusive 4 (0,3 %) 
patienter med grad 2 thyroiditis. Thyroiditis førte ikke til seponering af cemiplimab hos nogen af 
patienterne. Thyroiditis havde fortaget sig hos 1 (12,5 %) af de 8 patienter på tidspunktet for data cut-
off. 
 
Binyrebarkinsufficiens forekom hos 6 (0,5 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, inklusive 
6 (0,5 %) patienter med grad 3 binyrebarkinsufficiens. Binyrebarkinsufficiens medførte seponering af 
cemiplimab hos 1 (< 0,1 %) af de 1281 patienter. Blandt de 6 patienter med binyrebarkinsufficiens var 
mediantid til indtræden 7,5 måneder (interval: 4,2 måneder til 18,3 måneder) og medianvarigheden var 
2,9 måneder (interval: 22 dage til 6,1 måneder). To af de 6 patienter (33,3 %) fik kortikosteroider ved 
høj dosis. Binyrebarkinsufficiens havde fortaget sig hos 1 (16,7 %) af 6 patienter på tidspunktet for 
data cut-off. 
 
Immunmedieret hypofysitis forekom hos 7 (0,5 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, inklusive 
3 (0,2 %) patienter med grad 3 immunmedieret hypofysitis. Hypofysitis førte til seponering af 
cemiplimab hos 1 (< 0,1 %) af de 1281 patienter. Blandt de 7 patienter med hypofysitis var mediantid 
til indtræden 7,4 måneder (interval: 2,5 måneder til 10,4 måneder) og medianvarigheden var 
2,7 måned (interval: 9 dage til 34,9 måneder). Tre af de 7 patienter (42,9 %) fik kortikosteroider ved 
høj dosis. Hypofysitis havde fortaget sig hos 1 (14,3 %) af 7 patienter på tidspunktet for data cut-off. 
 
Type 1-diabetes mellitus uden anden ætiologi forekom hos 1 (< 0,1 %) ud af 1281 patienter (grad 4). 
 
Immunmedierede hudreaktioner 
Immunmedierede hudreaktioner forekom hos 24 (1,9 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, 
inklusive 11 (0,9 %) patienter med grad 3 immunmedierede hudreaktioner. Immunmedierede 
hudreaktioner medførte permanent seponering af cemiplimab hos 3 (0,2 %) af 1281 patienter. Blandt 
de 24 patienter med immunmedierede hudreaktioner var mediantid til indtræden 2,0 måneder (interval: 
2 dage til 17,0 måneder), og median varighed var 2,9 måneder (interval: 8 dage til 38,8 måneder). 
Sytten af de 24 patienter (70,8 %) med immunmedierede hudreaktioner fik højdosis-kortikosteroid i 
gennemsnitligt 10 dage (interval: 1 dag til 2,9 måneder). Immunmedierede hudreaktioner havde 
fortaget sig hos 17 (70,8 %) af 24 patienter på tidspunktet for data cut-off. 
 
Immunmedieret nefritis 
Immunmedieret nefritis forekom hos 9 (0,7 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab, inklusive 
1 (< 0,1 %) patient med grad 5 og 1 (< 0,1 %) patient med grad 3 immunmedieret nefritis. 
Immunmedieret nefritis medførte permanent seponering af cemiplimab hos 2 (0,2 %) af 
1281 patienter. Blandt de 9 patienter med immunmedieret nefritis var mediantid til indtræden 
2,1 måneder (interval: 14 dage til 12,5 måneder), og median varighed af nefritis var 1,5 måned 
(interval: 9 dage til 5,5 måned). Seks af de 9 patienter (66,7 %) med immunmedieret nefritis fik 
højdosis-kortikosteroid i gennemsnitligt 18 dage (interval: 3 dage til 1,3 måned). Nefritis havde 
fortaget sig hos 7 (77,8 %) af de 9 patienter på tidspunktet for data cut-off. 
 
Andre immunmedierede reaktioner 
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Følgende klinisk signifikante, immunmedierede bivirkninger forekom med en hyppighed på mindre 
end 1 % (medmindre andet var angivet) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab som monoterapi. 
Hændelserne var grad 3 eller derunder medmindre andet er anført:  
 
Nervesystemet: Aseptisk meningitis, paraneoplastisk encefalomyelitis (grad 5), kronisk 
inflammatorisk demyeliniserende polyradikuloneuropati, encefalitis, myasthenia gravis, perifer 
neuropatia 
Hjerte: Myocarditisb (grad 5), pericarditisc 
Immunsystemet: Immun trombocytopeni 
Knogler, led, muskler og bindevæv: Artralgi (1,2 %), artritisd, muskelsvaghed, myalgi, myositise 
(grad 4), polymyalgia rheumatica, Sjögrens syndrom 
Hud og subkutane væv: Kløe 
Øjne: Keratitis 
Mave-tarm-kanalen: Stomatitis, immunmedieret gastritis 
a. omfatter neuritis, perifer neuropati, perifer sensorisk neuropati og polyneuropati 
b. omfatter autoimmun myocarditis, immunmedieret myocarditis og myocarditis 
c. omfatter autoimmun pericarditis og pericarditis 
d. omfatter artritis, immunmedieret artritis og polyartritis 
e. omfatter myositis og dermatomyositis 
 
De følgende yderligere immunmedierede bivirkninger blev observeret hos patienter, der fik 
kombinationsterapi i kliniske studier: vasculitis, Guillain-Barré syndrom, inflammation i 
centralnervesystemet og meningitis (grad 4), hver med sjælden hyppighed. 
 
Klasseeffekt af immun checkpoint-hæmmere 
 
Der er rapporteret om tilfælde af følgende bivirkninger under behandling med andre immune 
checkpoint-hæmmere, som også kan forekomme under behandling med cemiplimab: cøliaki og 
eksokrin pancreasinsufficiens. 
 
Infusionsrelaterede reaktioner 
Infusionsrelaterede reaktioner forekom hos 94 (7,3 %) af de 1281 patienter, der fik cemiplimab 
monoterapi, inklusive 2 (0,2 %) patienter med grad 3 eller 4 infusionsrelaterede reaktioner. 
Infusionsrelateret reaktion medførte permanent seponering af cemiplimab hos 1 (< 0,1 %) patient. De 
almindelige symptomer på en infusionsrelateret reaktion inkluderer kvalme, pyreksi og opkastning. 
Tre-og-halvfems af de 94 (98,9 %) patienter restituerede fra den infusionsrelaterede reaktion på 
tidspunktet for data cut-off. 
 
Immunogenicitet 
Som med alle terapeutiske proteiner er der risiko for immunogenicitet med cemiplimab. I kliniske 
studier med 1029 patienter behandlet med cemiplimab udviklede 2,1 % af patienterne 
behandlingsudløste antistoffer, og ca. 0,3 % udviste vedvarende antistofrespons. Der blev ikke 
observeret neutraliserende antistoffer. Der sås ingen tegn på ændringer i farmakokinetik- eller 
sikkerhedsprofilen med udvikling af anti-cemiplimab-antistof. 
 
Indberetning af formodede bivirkninger 
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende 
overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle 
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anført i Appendiks V. 
 
4.9 Overdosering 
 
I tilfælde af overdosering bør patienten monitoreres tæt for tegn eller symptomer på bivirkninger, og 
passende symptomatisk behandling påbegyndes. 
 
 
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamiske egenskaber 
 
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antineoplastiske stoffer, PD-1/PD-L1 (programmed cell death 
protein 1/death ligand 1) hæmmere. ATC-kode: L01FF06 
 
Virkningsmekanisme 
Cemiplimab er et fuldt humant immunglobulin G4 (IgG4) monoklonalt antistof, som bindes til 
programmeret celledød-1 (PD-1) receptoren og blokerer dens interaktion med dens ligander PD-L1 og 
PD-L2. Interaktionen imellem PD-1 og liganderne PD-L1 og PD-L2, der udtrykkes i 
antigenpræsenterende celler og muligvis af tumorceller og/eller andre celler i tumors mikromiljø, 
medfører hæmning af T-cellefunktionen som f.eks. proliferation, cytokinudskillelse og cytotoksisk 
aktivitet. Cemiplimab forstærker T-celleresponset, herunder anti-tumorresponset, ved at blokere 
bindingen imellem PD-1 og liganderne PD-L1 og PD-L2. 
 
Klinisk virkning og sikkerhed 
CSCC 
Cemiplimabs sikkerhed og virkning er blevet undersøgt hos patienter med mCSCC (lymfemetastaser 
eller fjernmetastaser) eller laCSCC, der ikke var egnede til kurativ kirurgi eller kurativ 
strålebehandling, i et klinisk studie R2810-ONC-1540 (Studie 1540). Studie 1540 var et åbent, fase-II 
multicenterstudie, der inkluderede 193 patienter med mCSCC eller laCSCC i gruppe 1 til 3 med en 
kombineret median opfølgningsperiode på i alt 15,7 måneder. Median varighed af 
opfølgningsperioden var 18,5 måneder for gruppen med mCSCC, der fik 3 mg/kg hver anden uge 
(gruppe 1), 15,5 måneder for gruppen med laCSCC, der fik 3 mg/kg hver anden uge (gruppe 2), 
17,3 måneder for gruppen med mCSCC, der fik 350 mg hver tredje uge (gruppe 3). Den mediane 
varighed af opfølgningsperioden var 8,7 måneder (gruppe 6) i en yderligere kohorte med 165 patienter 
med fremskredent CSCC (mCSCC og laCSCC) ved doser på 350 mg hver tredje uge. 
 
Patienter med en af følgende tilstande blev ekskluderet: autoimmun sygdom, som krævede systemisk 
behandling med immunosuppressiva inden for de sidste 5 år, organtransplantation i anamnesen, 
anamnese med pneumonitis inden for de sidste 5 år, tidligere behandling med anti-PD-1/PD-L1 eller 
anden immunterapi med checkpoint-hæmmere; aktiv, behandlingskrævende infektion, inklusive 
bekræftet infektion med human immundefektvirus eller aktiv infektion med hepatitis B- eller C-virus, 
kronisk lymfatisk leukæmi (CLL), hjernemetastaser eller Eastern Cooperative Oncology Group 
(ECOG)-performance-score (PS) på ≥ 2. 
 
I Studie 1540 fik patienterne cemiplimab intravenøst (i.v.) indtil sygdomsprogression, uacceptabel 
toksicitet eller afslutning af den planlagte behandling [3 mg/kg hver 2. uge i 96 uger (gruppe 1 og 2) 
eller 350 mg hver 3. uge i 54 uger (gruppe 3)]. Hos patienter med lokalt avanceret sygdom, der havde 
tilstrækkeligt behandlingsrespons, var kurativ kirurgi tilladt. Vurdering af tumorrespons blev udført 
hver 8. eller 9. uge (hos patienter der fik henholdsvis 3 mg/kg hver 2. uge eller 350 mg hver 3. uge). 
Det primære effektendepunkt i Studie 1540 var bedste opnået respons (BOR), som blev vurderet ved 
en uafhængig central vurdering (independent central review-ICR). Hos patienter med mCSCC uden 
eksterne, synlige mållæsioner blev BOR bestemt ved hjælp af Response Evaluation Criteria in Solid 
Tumours (RECIST 1.1). Hos patienter med eksterne, synlige mållæsioner (laCSCC og mCSCC) blev 
BOR bestemt ved et sammensat endepunkt, som integrerede ICR-evaluering af radiologiske data 
(RECIST 1.1) og digitale medicinske fotografier (WHO-kriterier). Det vigtigste sekundære endepunkt 
var responsvarighed (DOR) vurderet ved ICR. Andre sekundære endepunkter omfattede BOR og DOR 
ud fra investigators vurdering (IA- investigator assessment), progressionsfri overlevelse (PSF) 
vurderet ved ICR og IA, samlet overlevelse (OS), komplet responsrate (CR) vurderet ved ICR og 
ændret score i de patientrapporterede resultater i European Organisation for Research and Treatment 
of Cancer (EORTC) Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30). 
 
I effektanalysen for 193 patienter, med fremskreden CSCC i Studie 1540 gruppe 1 til 3, havde 
115 patienter mCSCC, og 78 patienter havde laCSCC. Gennemsnitsalderen var 72 år (interval: 38 til 
96): 78 (40,4 %) patienter var 75 år eller derover, 66 patienter (34,2 %) var 65 til 75 år, og 49 patienter 
(25,4 %) var under 65 år. I alt 161 (83,4 %) patienter var mænd, og 187 (96,9 %) patienter var 
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kaukasiere; ECOG-PS var 0 (44,6 %) og 1 (55,4 %). 33,7 % af patienterne havde tidligere fået mindst 
1 systemisk kræftbehandling, 81,3 % af patienterne havde tidligere fået foretaget kræftrelateret kirurgi, 
og 67,9 % af patienterne havde tidligere modtaget strålebehandling. Blandt patienterne med mCSCC 
havde 76,5 % fjernmetastaser, og 22,6 % havde kun lymfemetastaser. 
 
Effektresultater baseret på den endelige analyse for Studie 1540 gruppe 1 til 3 er vist i tabel 3. 
 
Tabel 3: Effektresultater – Studie 1540 - metastatisk CSCC efter doseringsgrupper, lokalt 
fremskreden CSCC  

Effektendepunkter mCSCC  
cemiplimab:  

3 mg/kg hver anden uge 
(gruppe 1) 
(N = 59) 

 
ICR 

laCSCC  
cemiplimab:  

3 mg/kg hver anden uge 
(gruppe 2) 
(N = 78) 

 
ICR 

mCSCC  
cemiplimab:  

350 mg hver tredje uge 
(gruppe 3) 
(N = 56) 

 
ICR 

Bekræftet objektiv responsrate 
(BOR) a 

   

BOR 50,8 % 44,9 % 46,4 % 
95 % CI for BOR  (37,5; 64,1) (33,6; 56,6) (33,0; 60,3) 

Komplet respons (CR)b 20,3 % 12,8 % 19,6 % 
Partiel respons (PR) 30,5 % 32,1 % 26,8 % 
Stabil sygdom (SD) 15,3 % 34,6 % 14,3 % 
Progressiv sygdom (PD) 16,9 % 12,8 % 25,0 % 

Responsvarighed (DOR)    
Medianc (måneder) 
(95 % CI) 

NR  
(20,7; NE) 

 
41,9 

(20,5; 54,6) 

 
41,3 

(40,8; 46,3) 
Interval (måneder) 2,8-38,9 1,9-54,6 4,2-46,3 
Patienter med DOR ≥ 6 
måneder, % 

93,3 % 88,6 % 96,2 % 

Tid til respons (TTR)    
Median (måneder) interval 
(min:max) 

1,9 
(1,7: 21,8) 

2,1 
(1,8: 8,8) 

2,1 
(2,0: 22,8) 

Progressionsfri overlevelse 
(PFS)a, c 

   

6 måneder 
(95 % CI) 

66,4 % 
(52,5; 77,1) 

72,4 % 
(60,1; 81,5) 

60,7 % 
(46,7; 72,1) 

12 måneder 
(95 % CI) 

53,8 % 
(40,0; 65,8) 

60,8 % 
(47,8; 71,5) 

53,4 % 
(39,5; 65,4) 

Samlet overlevelse (OS)a, c    
12 måneder 
(95 % CI) 

81,3 % 
(68,7; 89,2) 

91,8 % 
(82,6; 96,2) 

72,5 % 
(58,6; 82,5) 

CI: Konfidensinterval; ICR: Independent Central Review; NR: Ikke nået; NE: ikke evaluerbar. 
a. I gruppe 1, 2 og 3 var median varighed af opfølgningsperioden henholdsvis 18,5, 15,5 og 17,3 måneder.  
b. Omfatter kun patienter med komplet heling af tidligere påvirkede hudområde; hos patienter med laCSCC i 

Studie 1540 krævedes biopsi for at bekræfte CR. 
c. Baseret på Kaplan-Meier estimat. 

 
Virkning og PD-L1-status 
Klinisk aktivitet blev observeret uanset tumor PD-L1-ekspressionsstatus. 
 
BCC 
Cemiplimabs sikkerhed og virkning hos patienter med laBCC eller mBCC, som er progredieret på 
HHI-terapi, var intolerante over for tidligere HHI-terapi eller ikke havde det bedre end SD efter 
9 måneders HHI-terapi (eksklusive behandlingspauser), blev evalueret i Studie 1620, et ikke-blindet, 
multicenter, ikke-randomiseret studie. Studiet ekskluderede patienter med autoimmun sygdom, som 
krævede systemisk behandling med immunosuppressiva inden for de sidste 5 år, organtransplantation i 
anamnesen, anamnese med pneumonitis inden for de sidste 5 år, tidligere behandling med anti-PD-



19 
 

1/PD-L1 eller anden immunterapi med checkpoint-hæmmere; infektion med HIV, hepatitis B eller 
hepatitis C; eller ECOG performance score (PS) ≥ 2. 
 
Patienterne fik cemiplimab 350 mg intravenøst (i.v.) hver 3. uge i 5 forløb af 9 uger efterfulgt af 4 
forløb af 12 uger op til 93 ugers behandling. Behandlingen fortsatte indtil sygdomsprogression, 
uacceptabel toksicitet eller gennemførsel af planlagt behandling. Tumorvurderinger blev udført hver 
9. uge under forløb 1 til 5 og hver 12. uge under forløb 6 til 9. De primære effektendepunkter var 
bekræftet BOR og DOR som vurderet af ICR. Sekundære effektresultater omfattede BOR og DOR 
efter IA, PFS, OS, CR efter IRC og tid til respons. For patienter med mBCC uden eksternt synlige 
mållæsioner, blev BOR fastlagt efter RECIST 1.1. For patienter med eksternt synlige mållæsioner 
(laBCC og mBCC), blev BOR fastlagt efter et sammensat endepunkt, der integrerede ICR-vurderinger 
fra radiologiske data (RECIST 1.1) og digital medicinsk fotografering (WHO-kriterier). 
 
I alt 138 patienter med fremskreden BCC blev inkluderet i effektanalysen for Studie 1620, 84 patienter 
med laBCC og 54 patienter med mBCC. 
 
I laBCC-gruppen var medianalderen 70,0 år (interval: 42 til 89): 31 (37 %) af patienterne var < 65 år 
og 53 (63 %) var 65 år eller derover. I alt 56 (67 %) var mænd og 57 (68 %) var kaukasiere; ECOG PS 
var 0 (61 %) og 1 (39 %), 83 % af patienterne havde tidligere fået foretaget mindst 1 kræftrelateret 
kirurgi og 35 % af patienterne havde fået foretaget > 3 tidligere kræftrelaterede kirurgier (median: 3,0 
kirurgier, interval: 1 til 43), 50 % af patienterne havde tidligere modtaget mindst 1 kræftbekæmpende 
strålebehandling (RT) (median: 1,0 RT, interval: 1 til 6). 
 
I mBCC-gruppen var medianalderen 63,5 år (interval: 38 til 90: 27 (50 %) af patienterne var < 65 år 
og 27 (50 %) var 65 år eller derover. I alt 38 (70 %) var mænd og 47 (87 %) var kaukasiere, ECOG PS 
var 0 (67 %) og 1 (33 %), 85 % af patienterne havde tidligere fået foretaget mindst 1 kræftrelateret 
kirurgi og 28 % af patienterne havde fået foretaget > 3 tidligere kræftrelaterede kirurgier (median: 2,0 
kirurgier, interval: 1 til 8), 59 % af patienterne havde tidligere modtaget mindst 1 kræftbekæmpende 
strålebehandling (RT) (median: 1,0 RT, interval: 1 til 4). 
 
Alle 138 patienter var tidligere behandlet med en HHI og 12 % (16/138) af patienterne var tidligere 
behandlet med både vismodegib og sonidegib (som separate behandlingslinjer). Af de 84 patienter 
med laBCC, seponerede 71 % (60/84) af patienterne HHI-terapi på grund af sygdomsprogression, 
38 % (32/84) af patienterne seponerede HHI-terapi på grund af intolerance og 2 % (2/84) af 
patienterne seponerede udelukkende på grund af manglende respons. Af de 54 patienter med mBCC, 
seponerede 76 % (41/54) af patienterne HHI-terapi på grund af sygdomsprogression, 33 % (18/54) af 
patienterne seponerede HHI-terapi på grund af intolerance og 6 % (3/54) seponerede udelukkende på 
grund af manglende respons. Investigatorer kunne vælge mere end en årsag til seponering af tidligere 
HHI-terapi for en enkelt patient. 
 
Effektresultater er vist i tabel 4. 
 
Tabel 4: Effektresultater for Studie 1620 i lokalt fremskredent metastatisk kutant 
planocellulært karcinom 
Effektendepunkter laBCC 

cemiplimab 350 mg hver tredje 
uge 

mBCC 

cemiplimab 350 mg hver 
tredje uge 

N = 84 N = 54 
ICR ICR 

Bedst opnået respons (BOR)a, b, c 

Objektiv responsrate  
(BOR: CR+ PR) (95 % CI) 

27 (32,1 %) 
(22,4; 43,2)  

13 (24,1 %) 
(13,5; 37,6) 

Komplet responsrate (CR)d  

(95 % CI) 
6 (7,1 %) 
(2,7; 14,9) 

1 (1,9 %)  
(0,0; 9,9) 

Partiel respons (PR) 21 (25,0 %) 12 (22,2 %) 
Progressiv sygdom (PD) 9 (10,7 %) 16 (29,6 %) 
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Responsvarighed (DOR) N = 27 respondenter N = 13 respondenter 
Mediane (måneder) 

(95 % CI) 
NR 

(15,5; NE) 
16,7 

(9,8; NE) 
Interval (observeret) (måneder) 2,1 – 36,8+ 4,8 – 25,8+ 
Patienter med DOR ≥ 6 måneder, %e 

(95 % CI) 
88,5 %  

(68,4; 96,1) 
100,0 % 

(NE; NE) 
Tid til respons (TTR) N = 27 respondenter N = 13 respondenter 

Median (måneder) 
(Interval)  

4,3 
(2,1 – 21,4) 

4,0 
(2,0 – 10,5) 

CI: Konfidensinterval; +: Angiver igangværende ved seneste vurdering; ICR: Independent Central Review; NR: Ikke nået; 
NE: Ikke evaluerbar 

a. Medianvarighed for opfølgning: laBCC: 15,9 måneder, mBCC: 8,4 måneder 
b. Omfatter 2 patienter med laBCC, som opfyldte inklusionskriterierne udelukkende på grundlag af ”Ikke bedre end stabil 

sygdom (SD) efter 9 måneders HHI-terapi”. BOR-resultater efter ICR var SD for 1 patient og NE for 1 patient. 
c. Omfatter 3 patienter med mBCC, som opfyldte inklusionskriterierne udelukkende på grundlag af Ikke bedre end stabil 

sygdom (SD efter 9 måneders HHI-terapi”. BOR-resultater efter ICR var PR for 1 patient og SD for 2 patienter.  
d. Patienter med lokalt fremskreden BCC i Studie 1620 skulle have biopsi for at bekræfte komplet respons. 
e. Baseret på Kaplan-Meier estimater. 
 
Virkning og PD-L1-status 
Klinisk aktivitet blev observeret uanset tumorens PD-L1-ekspressionsstatus. 
 
NSCLC 
 
Førstelinjebehandling af NSCLC med cemiplimab som monoterapi 
 
I studie 1624, et randomiseret, open-label, multicenter studie, blev cemiplimabs virkning og sikkerhed 
sammenlignet med platindublet kemoterapi hos patienter med lokalt fremskreden NSCLC (som ikke 
var egnet til definitiv kemoradioterapi) eller hos patienter med metastatisk NSCLC som havde PD-L1-
tumorekspression i ≥ 50 % af tumorceller, målt med PD-L1 IHC 22C3 pharmDx-analysen.  
 
I alt var 710 patienter inkluderet.  
 
Studiet ekskluderede patienter med EGFR-, ALK- eller ROS1-genomiske tumoraberrationer, med 
ECOG performance score (PS) ≥ 2, med sygdomme, der krævede systemisk immunsuppression, 
ukontrolleret infektion med hepatitis B (HBV) eller hepatitis C (HCV) eller human immundefektvirus 
(hiv), anamnese med interstitiel lungesygdom, som aldrig har røget eller som havde en 
autoimmunsygdom, der krævede systemisk terapi inden for 2 år af behandlingen. Behandling af 
hjernemetastaser var tilladt, og patienter kunne deltage, hvis de var blevet tilstrækkeligt behandlet og 
havde returneret til baseline neurologisk i mindst 2 uger inden randomisering. Radiologisk bekræftelse 
af stabilitet eller respons var ikke påkrævet. 
 
Randomisering blev stratificeret efter histologi (ikke-planocellulært vs. planocellulært) og geografisk 
område (Europa, Asien eller resten af verden). Patienter blev randomiseret (1:1) til enten cemiplimab 
350 mg intravenøst (i.v.) hver 3. uge i op til 108 uger eller investigatorens valg af de følgende 
platindublerede kemoterapiregimer i 4 til 6 forløb: paclitaxel + cisplatin eller carboplatin; gemcitabine 
+ cisplatin eller carboplatin; eller pemetrexed + cisplatin eller carboplatin efterfulgt af valgfri 
pemetrexed vedligeholdelse (dette regime blev ikke anbefalet til patienter med planocellulært 
NSCLC). 
 
Behandling med cemiplimab fortsatte indtil RECIST 1.1-defineret progressiv sygdom, uacceptabel 
toksicitet eller op til 108 uger. Patienter, der havde uafhængig evalueringskomité (independent review 
committee, IRC) -vurderet RECIST 1.1-defineret progressiv sygdom med cemiplimab-behandling 
havde lov til at fortsætte behandlingen med cemiplimab med tillæg af 4 forløb af histologispecifik 
kemoterapi, indtil yderligere progression blev observeret. Patienter, der havde IRC-vurderet RECIST 
1.1-defineret progressiv sygdom med kemoterapi, havde lov til at skifte til cemiplimab-behandling 
indtil yderligere progression, uacceptabel toksicitet eller op til 108 uger. Af de 203 patienter, der var 
randomiseret til at få kemoterapi, som havde IRC-vurderet RECIST 1.1-defineret 
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sygdomsprogression, skiftede 150 (73,9 %) patienter til behandling med cemiplimab. Vurdering af 
tumorstatus blev udført hver 9. uge. De primære effektendepunkter var samlet overlevelse (OS) og 
progressionsfri overlevelse (PFS), som blev vurderet ved en blindet IRC ved hjælp af RECIST 1.1. Et 
vigtigt sekundært endepunkt var bedste opnået respons (BOR).  
 
Baseline-karakteristika blandt de 710 patienter var: medianalder 63 år (45 % var 65 eller derover), 
85 % mænd, 86 % kaukasiere, ECOG performance score på 0 og 1 i henholdsvis 27 % og 73 %, og 
12 % anamnese med hjernemetastase. Sygdomskarakteristika var lokalt fremskredne (16 %), 
metastatisk (84 %), planocellulært (44 %) og ikke-planocellulært (56 %). 
 
Studiet viste statistisk signifikant bedring i OS hos patienter randomiseret til cemiplimab 
sammenlignet med kemoterapi. 
 
Effektresultaterne vises i tabel 5, figur 1 og figur 2. 
 
Tabel 5: Effektresultater fra Studie 1624 i ikke-småcellet lungekræft 
Effektendepunktera Cemiplimab 

350 mg hver 3. uge 
N = 356 

Kemoterapi 
N = 354 

Samlet overlevelse (OS) 
Døde n (%) 108 (30,3) 141 (39,8) 
Median i måneder (95 % CI)b 22,1 (17,7; NE) 14,3 (11,7; 19,2) 
Risikoforhold (95 % CI)c 0,68 (0,53; 0,87) 
p-værdid 0,0022 
OS-rate ved 12 måneder (95 % CI)b 70 % (64; 75) 56 % (49; 62) 

Progressionsfri overlevelse (PFS) 
Hændelser n (%) 201 (56,5) 262 (74,0) 
Median i måneder (95 % CI)b 6,2 (4,5; 8,3) 5,6 (4,5; 6,1) 
Risikoforhold (95 % CI)c 0,59 (0,49; 0,72) 
PFS-rate ved 12 måneder (95 % CI)b 38 % (32,44) 7 % (4,11) 

Objektiv responsrate (%)e 
BOR (95 % CI) 36,5 (31,5; 41,8) 20,6 (16,5; 25,2) 
Komplet responsrate (CR) 3,1 0,8 
Partiel respons (PR) 33,4 19,8 

Responsvarighed  N = 130 respondenter N = 73 respondenter 
Median (måneder)b 21,0  6,0 
Interval (måneder) (1,9 +; 23,3+) (1,3+; 16,5+) 
Patienter med observeret DOR ≥ 6 måneder, % 69 % 41 % 

CI : Konfidensinterval ; NE ikke evaluerbar; +: Igangværende respons 
a. Medianvarighed for opfølgning: cemiplimab: 13,1 måneder; kemoterapi: 13,1 måneder  

b. Baseret på Kaplan-Meier estimater 
c. Baseret på stratificeret forholdsmæssig risikomodel  
d. Baseret på en tosidet p-værdi 
e. Baseret på Clopper-Pearson præcist konfidensinterval 
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Figur 1:   OS fra studie 1624 i NSCLC 
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Førstelinjebehandling af NSCLC med cemiplimab i kombination med platinbaseret kemoterapi 

I studie 16113, et randomiseret, dobbelt-blindet, aktivt kontrolleret multicenter studie blev virkning og 
sikkerhed af cemiplimab i kombination med platinbaseret kemoterapi vurderet hos 466 patienter med 
lokalt fremskreden NSCLC (som ikke var egnet til definitiv kemoradioterapi) eller hos patienter med 
metastatisk NSCLC uanset PD-L1-tumorekspressionsniveau, og som ikke tidligere havde fået 
systemisk behandling for metastatisk NSCLC. Undersøgelse for genomiske tumoraberrationer udover 
EGFR, ALK eller ROS1 var ikke obligatorisk for tilmelding til studie 16113. 
 
Patienter, med EGFR-, ALK- eller ROS1-genomiske tumoraberrationer; en medicinsk tilstand som 
krævede systemisk immunsuppression; aktiv hepatitis B (HBV) eller hepatitis C (HCV) infektion, 
ukontrolleret human immundefekt virus (hiv) eller en igangværende eller nylig autoimmun sygdom 
som krævede systemisk behandling, var ikke egnede. Patienter med hjernemetastaser i anamnesen var 
egnede, hvis de var tilstrækkeligt behandlet og neurologisk var vendt tilbage til baseline mindst 2 uger 
før randomisering. Det var ikke nødvendigt med radiologisk bekræftelse af stabilitet eller respons. 
 
Randomisering blev stratificeret efter histologi (ikke-planocellulært vs. planocellulært) og PD-L1 
ekspression (< 1 % versus 1 % to 49 % versus ≥ 50 %) i henhold til VENTANA PD-L1 (SP263) 
analysen. Patienterne blev randomiseret (2:1) til enten cemiplimab 350 mg intravenøst (i.v.) hver 
3. uge i op til 108 uger samt platinbaseret kemoterapi hver 3. uge i 4 forløb eller placebo intravenøst 
(i.v.) hver 3. uge i 108 uger samt platinbaseret kemoterapi hver 3. uge i 4 forløb.  
Behandling med cemiplimab eller placebo fortsatte indtil RECIST 1.1-defineret progressiv sygdom, 
uacceptabel toksicitet eller op til 108 uger. Behandling med kemoterapi blev givet i 4 forløb efterfulgt 
af vedligehold af pemetrexed som klinisk indiceret eller indtil RECIST 1.1-defineret progressiv 
sygdom eller uacceptabel toksicitet. I studie 16113 bestod kemoterapi af carboplatin eller cisplatin 
kombineret med paclitaxel eller pemetrexed med obligatorisk vedligehold for pemetrexed-regimer. 
Vurdering af tumorstatus blev udført hver 9. uge med start ved uge 9 i løbet af år 1 og hver 12. uge 
med start ved uge 55 i løbet af år 2. Det primære effektendepunkt var samlet overlevelse (OS). Det 

Figur 2:  PFS fra studie 1624 i NSCLC 
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vigtigste sekundære endepunkt var progressionsfri overlevelse (PFS) og bedste opnået respons (BOR) 
vurderet ved blindet IRC ved hjælp af RECIST 1.1.  
 
Blandt de 466 patienter havde 327 (70 %) tumorer, der udtrykte PD-L1 (i ≥ 1 % af tumorcellerne). Af 
disse var 217 patienter i cemiplimab- og kemoterapigruppen og 110 patienter var i placebo- og 
kemoterapigruppen. Baseline-karakteristika for de 327 patienter med tumor, der udtrykte PD-L1 i 
≥ 1 % af tumorcellerne, var: medianalder 62 år (38 % var 65 år eller derover), 83 % mænd, 87 % 
kaukasiere, en ECOG performance-score på 0 og 1 i henholdsvis 16 % og 83 % og 6 % med 
hjernemetastaser i anamnesen; 51 % af patienterne var nuværende rygere, 34 % var tidligere rygere, 
og 15 % havde aldrig røget (mindre end 100 cigaretter i levetiden). Sygdomskarakteristika var lokalt 
fremskredne (14 %), metastatisk (86 %), planocellulær (45 %) og ikke-planocellulær histologi (55 %). 
 
Ved den primære analyse i den samlede population med en median opfølgningstid på 16,4 måneder 
viste studiet en statistisk signifikant forbedring i OS hos patienter randomiseret til cemiplimab i 
kombination med kemoterapi sammenlignet med placebo i kombination med kemoterapi. 
 
Effektresultater hos patienter, hvis tumorer udtrykte PD-L1 ≥ 1 %, er vist i tabel 6, figur 3 og figur 4. 
 
Tabel 6: Effektresultater fra Studie 16113 i ikke-småcellet lungekræft (patienter med PD-L1-
tumorekspression ≥ 1 %)a 

Endepunktera 
cemiplimab og 

kemoterapi 
N = 217 

placebo and kemoterapi 
N = 110 

Samlet overlevelse (OS) 
    Døde, n (%) 78 (35,9) 55 (50,0) 
    Median i måneder (95 % CI)b 21,9 (17,3; NE) 12,6 (10,3; 16,4) 
    Risikoforhold (95 % CI)c 0,55 (0,39; 0,78) 
Progressionsfri Overlevelse (PFS) 
    Hændelser, n (%) 134 (61,8) 86 (78,2) 
    Median i måneder (95 % CI)b 8,5 (6,7; 10,7) 5,5 (4,3; 6,2) 
    Risikoforhold (95 % CI)c 0,48 (0,36; 0,63) 
Objektiv Responsrate (BOR) (%) 

    BOR (95 % CI)d 47,9 (41,1; 54,8) 22,7 (15,3; 31,7) 
     Komplet responsrate (CR) 2,8 0 
     Partiel responsrate (PR) 45,2 22,7 
Responsvarighed (DOR)   
    Median i månederb (interval)  15,6 (1,7; 18,7+) 4,9 (1,9; 18,8+) 
CI: konfidensinterval; NE: Ikke evaluerbar; +: Igangværende respons (Data cut-off – 14. juni 2021) 

a. Medianvarighed for opfølgning: cemiplimab og kemoterapi: 15,9 måneder, placebo og kemoterapi: 
16,1 måneder 

b. Baseret på Kaplan-Meier metoden 
c. Baseret på stratificeret forholdsmæssig risikomodel 
d. Baseret på Clopper-Pearson præcist konfidensinterval 

 
På tidspunktet for den præspecificerede endelige analyse fortsatte patienter, hvis tumorer udtrykte PD-
L1 ≥ 1 % randomiseret til cemiplimab i kombination med kemoterapi med en median varighed af 
opfølgningsperioden på 27,9 måneder, med at vise en klinisk meningsfuld overlevelse og 
progressionsfri overlevelsesfordel sammenlignet med kemoterapi alene. 
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Figur 3:  OS fra studie 16113 i NSCLC (patienter med PD-L1-tumorekspression ≥ 1 %) - 

(Endelig analyse)a 

 
 
aBaseret på endelig OS-analyse (Data cut-off 14. juni 2022)  
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Figur 4: PFS fra Studie 16113 i NSCLC (patienter med PD-L1-tumorekspression ≥ 1 %) – 
(Endelig analyse)a 

 
 
aBaseret på endelig OS-analyse (Data cut-off 14. juni 2022) 
 
Livmoderhalskræft 
Cemiplimabs sikkerhed og virkning er blevet undersøgt hos patienter med recidiverende eller 
metastatisk livmoderhalskræft med tumorprogression under eller efter platinbaseret kemoterapi, med 
eller uden bevacizumab, i studie 1676, et randomiseret, open-label, multicenter studie. Patienter blev 
inkluderet uanset tumor PD-L1-ekspressionsstatus. Studiet ekskluderede patienter med autoimmun 
sygdom, som krævede systemisk behandling med immunosuppressiva inden for de sidste 5 år, og 
tidligere behandling med anti-PD-1/PD-L1 eller anden immunterapi. 
 
Stratifikationsfaktoren for effektanalysen var geografisk region (Nordamerika, Asien, resten af verden) 
og histologi [planocellulær histologi (SCC), adenokarcinom/adenoplanocellulære histologier (AC)]. 
Randomisering blev også stratificeret uanset om patienter tidligere var behandlet med bevacizumab og 
deres ECOG performance status. Patienter blev randomiseret (1:1) til enten cemiplimab 350 mg 
intravenøst (i.v.) hver 3. uge eller investigatorens valg af kemoterapi (i.v.) heriblandt pemetrexed, 
topotecan, irinotecan, gemcitabin, vinorelbin, i op til 96 uger. 
 
Behandlingen fortsatte indtil sygdomsprogression, uacceptabel toksicitet eller gennemførsel af 
planlagt behandling. Tumorvurderinger blev udført hver 6. uge i de første 24 uger og derefter hver 
12 uge. Det primære effektendepunkt var OS i SCC efterfulgt af den totale population. De sekundære 
endepunkter omfattede PFS, BOR ifølge RECIST 1.1 og DOR efter investigatorens vurdering. 
 
Medianalderen var 51 år (22 til 87 år); 63 % var kaukasiere, 29 % asiatiske, 3,5 % sorte; 49 % modtog 
forudgående bevacizumab behandling, 47 % havde ECOG PS 0 og 53 % havde ECOG PS 1; 78 % 
havde SCC og 22 % havde AC, 94 % havde metastatisk sygdom; 57 % havde 1 tidligere behandling af 
gentagen eller metastaserende sygdom og 43 % havde > 1 tidligere behandlinger af gentagen eller 
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metastaserende sygdom. Medianvarigheden for opfølgningen af den primære analyse i den totale 
population var 18,2 måneder. 
 
Cemiplimab viste en statistisk signifikant forbedring i OS hos både SCC og den totale population 
sammenlignet med kemoterapi. 
 
Effektresultater er vist i tabel 7, figur 5 og figur 6. 

Tabel 7: Effektresultater – Studie 1676 i livmoderhalskræft 

 
Planocellulær histologi (SCC) 

(N = 477) 
Total population 

(N = 608) 

Effektendepunkt 

cemiplimab 
350 mg hver 
tredje uge 
(n = 239) 

kemoterapi 
(n = 238) 

cemiplimab 
350 mg hver 
tredje uge 
(n = 304) 

kemoterapi 
(n = 304) 

Samlet overlevelse (OS) a  
Død, n (%) 143 (59,8 %) 161 (67,6 %) 184 (60,5 %) 211 (69,4 %) 
Median i 
måneder (95 % 
CI) b 

11,1 
(9,2; 13,4) 

8,8 
(7,6; 9,8) 

12,0 
(10,3; 13,5) 

8,5 
(7,5; 9,6) 

Hazard ratio 
(95 % CI) c 

0,73 
(0,58; 0,91) 

0,69 
(0,56; 0,84) 

p-værdid  0,00306 0,00011 
Progressionsfri overlevelse (PFS) a 

Hændelser, 
n (%) 197 (82,4 %) 214 (89,9 %) 253 (83,2 %) 269 (88,5 %) 

Median i 
måneder (95 % 
CI) b  

2,8 
(2,6; 4,0) 

2,9 
(2,7; 3,9) 

2,8  
(2,6; 3,9) 

2,9 
(2,7; 3,4) 

Hazard ratio 
(95 % CI) c 0,71 (0,58; 0,86) 0,75 (0,62; 0,89) 

p-værdid 0,00026 0,00048 
Objektiv responsrate (%)a 

BOR  
(95 % CI)e 

17,6 
(13,0; 23,0) 

6.7 
(3,9; 10,7) 16,4 (12,5; 21,1) 6,3 

(3,8; 9,6) 
Responsvarighed 
(DOR)a N = 42 N = 16 N = 50 N = 19 

Median 
(måneder)b 

95 % CI) 

16,4 
(12,4; NE) 

6,9 
(4,2; 7,7) 

16,4 
(12,4; NE) 

6,9 
(5,1; 7,7) 

a. Medianopfølgning: 18,2 måneder.(Data cut-off – 4. januar 2021) 
b. Baseret på Kaplan-Meier estimater. 
c. Baseret på stratificeret forholdsmæssig risikomodel stratificeret ved histologi og geografisk region. 
d. Ensidet p-værdi baseret på stratificeret proportional risikomodel (cemiplimab vs. kemoterapi). 
e. Baseret på Clopper-Pearson præcist konfidensinterval.  
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I en opdateret eksplorativ OS-analyse (data cut-off – 4. januar 2021) med en medianvarighed for 
opfølgning på 30,2 måneder, viste cemiplimab en fortsat klinisk betydningsfuld overlevelsesfordel 
sammenlignet med kemoterapi (Hazard ratio (HR): 0,66; 95 % CI [0,55; 0,79]) (se figur 5). 

 

Figur 5: OS fra studie 1676 i livmoderhalskræft – Total population (opdateret analyse)a  

 
a. Baseret på resultater fra en opdateret eksplorativ OS-analyse, som blev udført et år efter den primære 

analyse.  
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Figur 6: PFS fra studie 1676 i livmoderhalskræft – Total population (Primær analyse) 

 
 
Undergruppe-analyser: 
I en undergruppe-analyse af samlet overlevelse og histologi, baseret på den opdaterede eksplorative 
OS-analyse, var Hazard ratio (HR) henholdsvis 0,69 (95 % CI [0,56; 0,85]) for SCC-gruppen og 0,55 
(95 % CI [0,36; 0,81]) for AC-gruppen  
 
En eksplorativ undergruppe-analyse blev udført mellem overlevelse og tumor PD L1 tumorcelle (TC) 
ekspressionsstatus ved brug af et klinisk studie assay (VENTANA PD-L1 SP263 assay). Af de 608 
deltagende patienter havde 42 % af patienterne prøver, der blev testet for PD-L1. Blandt disse prøver 
var 64 % PD-L1 ≥ 1 %, og 36 % var PD-L1 < 1 %. I den opdaterede eksplorative OS-analyse med en 
medianvarighed for opfølgning på 30,2 måneder var HR henholdsvis 0,70 (95 % CI [0,48; 1,01]) for 
gruppen med PD-L1 ≥ 1 %, og 0,85 (95 % CI [0,53; 1,36]) for gruppen med PD-L1 < 1 %. 
 
Ældre population 
 
Monoterapi 
Af de 1281 patienter, som blev behandlet med cemiplimab monoterapi i kliniske studier, var 
52,2 % (669/1281) under 65 år, 25,9 % (332/1281) var mellem 65 og 75 år og 21,9 % (280/1281) var 
75 år eller derover. 
 
Der blev ikke observeret nogen overordnede forskelle i effekt mellem de ældre patienter og yngre 
patienter. Der var en tendens til højere forekomst af alvorlige bivirkninger og seponering på grund af 
bivirkninger hos patienter på 65 år og derover sammenlignet med patienter under 65 år ved behandling 
med cemiplimab monoterapi. 
 

Cemiplimab 
Kemoterapi 

Sa
nd

sy
nl

ig
he

d 
fo

r 
ov

er
le

ve
ls

e 

0      2      4      6      8     10    12    14    16    18    20    22    24     26    28     30   32    34    36 
Måned 

Antal udsatte forsøgspersoner 
 Cemiplimab 

Kemoterapi 
304  181  129    95     79    55    38     29     27    17    13     11      7       6      6       2       1       1     0 
304  179  110    58     43    27    16     10      6       1      0       0      0       0      0       0       0       0     0 



30 
 

Kombinationsbehandling 
 
Af de 312 patienter, som blev behandlet med cemiplimab i kombination med kemoterapi, var 
59 % (184/312) under 65 år, 35,3 % (110/312) var mellem 65 år og 75 år, og 5,8 % (18/312) var 75 år 
og ældre.  
 
Der blev ikke observeret nogen overordnede forskelle i sikkerhed og virkning mellem de ældre og 
yngre patienter, som blev behandlet med cemiplimab i kombination med platinbaseret kemoterapi.  
 
Pædiatrisk population 
Det Europæiske Lægemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlægge resultaterne af studier 
med cemiplimab i alle undergrupper af den pædiatriske population ved behandling af alle tilstande 
inkluderet i kategorien maligne neoplasmer undtagen i hæmatopoietisk og lymfoidt væv (se pkt. 4.2 
for oplysninger om pædiatrisk anvendelse). 
 
5.2 Farmakokinetiske egenskaber 
 
Koncentrationsdata fra 1063 patienter, med forskellige solide tumorer, som fik intravenøs cemiplimab 
blev sammenlagt i en farmakokinetisk populationsanalyse.  
 
Ved 350 mg hver 3. uge var gennemsnitlig steady state-koncentration af cemiplimab mellem en Ctrough 

på 59 mg/l og en koncentration ved afslutning af infusionen (Cmax) på 171 mg/l. Steady state 
eksponering nås efter ca. 4 måneders behandling.  
 
Hos patienter med solide tumorer er steady state eksponering for cemiplimab sammenlignelig ved 
350 mg hver 3. uge og ved 3 mg/kg hver 2. uge. 
 
Absorption 
Cemiplimab administreres intravenøst, og er derfor fuldstændig biotilgængeligt. 
 
Fordeling 
Cemiplimab fordeles primært i det vaskulære system med et fordelingsvolumen ved steady state (Vss) 
på 5,9 l. Median Tmax forekommer ved afslutningen af infusionen på 30 minutter. 
 
Biotransformation 
Der er ikke udført specifikke metaboliseringsstudier, eftersom cemiplimab er et protein. Cemiplimab 
forventes at blive nedbrudt til små peptider og individuelle aminosyrer. 
 
Elimination 
Cemiplimabs clearance er lineær ved doser på 1 mg/kg til 10 mg/kg hver 2. uge. Cemiplimabs 
clearance efter den første dosis er ca. 0,25 l/dag. Total clearance synes at falde med ca. 11 % over tid, 
hvilket resulterer i clearance ved steady state (CLss) på 0,22 l/dag; fald i clearance anses ikke som 
klinisk relevant. Halveringstiden inden for doseringsintervallet ved steady state er 22 dage. 
 
Linearitet/non-linearitet 
Ved et dosisregime på 1 mg/kg til 10 mg/kg hver 2. uge var cemiplimabs farmakokinetik lineær og 
dosisproportionel, hvilket tyder på mætning af den systemiske target-medierede omsætning. 
 
Særlige populationer 
En farmakokinetisk populationsanalyse viser, at følgende faktorer ikke har nogen klinisk signifikant 
indvirkning på eksponering for cemiplimab: alder, køn, kropsvægt, etnicitet, kræfttype, 
albuminniveau, nedsat nyrefunktion og let til moderat nedsat leverfunktion. 
 
Nedsat nyrefunktion 
Effekten af nedsat nyrefunktion på eksponering for cemiplimab blev vurderet ud fra en 
farmakokinetisk populationsanalyse i patienter med let (CLcr 60 til 89 ml/min; n = 396), moderat 
(CLcr 30 til 59 ml/min; n = 166) eller svært (CLcr 15 til 29 ml/min; n = 7) nedsat nyrefunktion. Der 
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blev ikke påvist klinisk betydningsfulde forskelle i eksponering for cemiplimab mellem patienter med 
nedsat nyrefunktion og patienter med normal nyrefunktion. Cemiplimab er ikke undersøgt hos 
patienter med CLcr < 21 ml/min (se pkt. 4.2). 
 
Nedsat leverfunktion 
Nedsat leverfunktions effekt på eksponering af cemiplimab blev vurderet ud fra en farmakokinetisk 
populationsanalyse hos patienter med let nedsat leverfunktion (n = 22) (total bilirubin [TB] højere end 
1,0 til 1,5 gange den øvre normalværdi [ULN] og enhver aspartat-aminotransferase [ASAT]) og 
patienter med moderat nedsat leverfunktion (n = 3) (total bilirubin > 1,5 gange ULN op til 3,0 gange 
ULN) og enhver ASAT, blev der ikke påvist nogen klinisk betydningsfulde forskelle i eksponering for 
cemiplimab sammenlignet med patienter med normal leverfunktion. Cemiplimab er ikke undersøgt 
hos patienter med svært nedsat leverfunktion. Data fra patienter med svært nedsat leverfunktion er for 
begrænsede til at kunne give dosisanbefalinger (se pkt. 4.2). 
 
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata 
 
Der er ikke udført studier, der undersøger cemiplimabs karcinogene og genotoksiske potentiale. 
Der er ikke udført reproduktionsstudier med cemiplimab i dyr (se pkt. 4.6). Som rapporteret i 
litteraturen spiller PD-1/PD-L1-signalvejen en rolle i forbindelse med opretholdelsen af graviditeten 
ved at bevare immunologisk tolerance, og studier har vist, at PD-1 receptorblokade medfører 
præmatur afbrydelse af graviditeten. En stigning i spontan abort og/eller resorption hos dyr med 
begrænset PD-L1-ekspression (knock-out eller anti-PD-1/PD-L1-monoklonale antistoffer) er vist i 
både mus og aber. Disse dyrearter har lignende maternale-føtale barrierer som hos mennesker. 
 
 
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 
 
6.1 Hjælpestoffer 
 
L-histidin 
L-histidinmonohydrochloridmonohydrat 
Saccharose 
L-prolin 
Polysorbat 80 
Vand til injektionsvæsker 
 
6.2 Uforligeligheder 
 
Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, må dette lægemiddel ikke blandes med 
andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6. 
 
6.3 Opbevaringstid 
 
Uåbnet hætteglas 
4 år. 
 
Efter åbning 
Lægemidlet bør fortyndes og indgives umiddelbart efter åbning (se pkt. 6.6 for instruktioner om 
fortynding af lægemidlet før administration). 
 
Efter klargøring af infusion 
Fra et mikrobiologisk synspunkt skal infusionsvæsken, opløsning,  anvendes med det samme. Hvis 
den fortyndede opløsning ikke administreres med det samme, er opbevaringstider og -betingelser før 
brug brugerens ansvar. 
 
Kemisk og fysisk opbevaringstid er blevet demonstreret som følger: 
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• Ved stuetemperatur op til 25 °C i højst 8 timer fra tidspunktet for klargøring af infusionen 
til afslutning af infusionen.  
Eller 

• I køleskab ved 2 °C – 8 °C i højst 10 dage fra tidspunktet for klargøring af infusionen til 
afslutning af infusionen. Den fortyndede opløsning skal have stuetemperatur før 
administration. 

 
Må ikke nedfryses. 
 
6.4 Særlige opbevaringsforhold 
 
Uåbnet hætteglas 
Opbevares i køleskab (2 °C – 8 °C). 
 
Må ikke nedfryses. 
 
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. 
 
Opbevaringsforhold efter anbrud eller fortynding af lægemidlet, se pkt. 6.3. 
 
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser 
 
LIBTAYO fås i et 10 ml klart glas (type 1) hætteglas med en grå chlorbutylprop med FluroTec 
overtræk og flip-off-låg. 
 
Hver karton indeholder 1 hætteglas.  
 
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering 
 
Klargøring og administration 

• Lægemidlet skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration. 
LIBTAYO er en klar til let opaliserende, farveløs til svagt gul opløsning, der kan 
indeholde spormængder af gennemsigtige til hvide partikler.  

• Kassér hætteglasset, hvis opløsningen er uklar, misfarvet eller indeholder andre synlige 
partikler end nogle få delvist gennemsigtige eller hvide partikler. 

• Hætteglasset må ikke rystes. 
• Træk 7 ml (350 mg) ud af hætteglasset med LIBTAYO og overfør dem til en 

infusionspose, der indeholder natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvæske, opløsning 
eller glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsvæske, opløsning. Bland den fortyndede opløsning 
ved forsigtigt at vende infusionsposen på hovedet. Opløsningen må ikke rystes. Den 
færdige koncentration i den fortyndede opløsning bør være mellem 1 mg/ml til 20 mg/ml. 

• LIBTAYO administreres som en intravenøs infusion over en periode på 30 minutter 
gennem en infusionsslange med et sterilt, ikke-pyrogent in-line- eller add-on-filter med 
lav proteinbinding (porestørrelse på 0,2-5 mikron). 

• Der må ikke administreres andre lægemidler i samme infusionsslange. 
 
LIBTAYO er kun til engangsbrug. Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i 
henhold til lokale retningslinjer.  
 
 
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
 
Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC) 
One Warrington Place 
Dublin 2, D02 HH27 
Irland 
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8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 
 
EU/1/19/1376/001 
 
 
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF 

TILLADELSEN 
 
Dato for første markedsføringstilladelse: 28. juni 2019 
Dato for seneste fornyelse: 1. juli 2022 
 
 
10. DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN 
 
Yderligere oplysninger om dette lægemiddel findes på Det Europæiske Lægemiddelagenturs 
hjemmeside http://www.ema.europa.eu 
  

http://www.ema.europa.eu/
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG 
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE  

 
Navn og adresse på fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer) 
 
Regeneron Pharmaceuticals, Inc. 
81 Columbia Turnpike 
Rensselaer, NY 12144 
USA 
 
Regeneron Ireland DAC 
Raheen Business Park 
Limerick 
Irland 
 
Navn og adresse på den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse 
 
Regeneron Ireland DAC 
Raheen Business Park 
Limerick 
Irland 
 
 
B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG 

ANVENDELSE  
 
Lægemidlet må kun udleveres efter ordination på en recept udstedt af en begrænset lægegruppe (se 
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2). 
 
 
C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN  

 
• Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er) 
 
Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette lægemiddel fremgår af listen over EU-referencedatoer 
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfølgende opdateringer 
offentliggjort på Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu. 
 
 
D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG 

EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET  
 
• Risikostyringsplan (RMP) 

Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal udføre de påkrævede aktiviteter og foranstaltninger 
vedrørende lægemiddelovervågning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgår af modul 
1.8.2 i markedsføringstilladelsen, og enhver efterfølgende godkendt opdatering af RMP. 
 
En opdateret RMP skal fremsendes: 
• på anmodning fra Det Europæiske Lægemiddelagentur 
• når risikostyringssystemet ændres, særlig som følge af, at der er modtaget nye oplysninger, der 

kan medføre en væsentlig ændring i benefit/risk-forholdet, eller som følge af, at en vigtig 
milepæl (lægemiddelovervågning eller risikominimering) er nået. 
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• Yderligere risikominimeringsforanstaltninger 

Inden markedsføring af LIBTAYO i hver medlemsstat skal indehaveren af markedsføringstilladelsen 
blive enig med den nationale myndighed om indholdet og udformningen af uddannelsesmaterialet, 
herunder kommunikationsmedier, distributionsmetoder og eventuelle andre aspekter af programmet. 
 
Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal, i hver medlemsstat, hvor LIBTAYO markedsføres 
sikre, at alle sundhedspersoner og patienter/omsorgspersoner, som forventes at udskrive og anvende 
LIBTAYO, har adgang til/har modtaget følgende uddannelsesmateriale: 
 
- En patientvejledning 
- Et patientkort 
 

• Patientvejledningen skal indeholde følgende hovedelementer 
o En beskrivelse af de vigtigste tegn eller symptomer på immunmedierede bivirkninger 

(pneumonitis, colitis, hepatitis, endokrinopatier, immunmedierede hudreaktioner, nefritis 
og andre immunmedierede bivirkninger) og infusionsrelaterede reaktioner samt 
vigtigheden af straks at kontakte den behandlende læge, hvis der opstår et eller flere 
symptomer. 

o Vigtigheden af ikke selv at behandle eventuelle symptomer uden først at tale med 
sundhedspersonalet. 

o Vigtigheden af altid at have patientkortet på sig og vise det ved alle besøg hos andet 
sundhedspersonale (f.eks. sundhedspersonale på skadestue) end den ordinerende læge. 

o En påmindelse om at alle kendte eller formodede bivirkninger også kan rapporteres til de 
lokale myndigheder. 

 
• Patientkortet skal indeholde følgende hovedelementer 

o En advarsel til det sundhedspersonale, der til enhver tid behandler patienten, herunder ved 
akut behandling, om at patienten er i behandling med LIBTAYO. 

o En beskrivelse af de vigtigste tegn eller symptomer på immunmedierede bivirkninger 
(pneumonitis, colitis, hepatitis, endokrinopatier, immunmedierede hudreaktioner, nefritis 
og andre immunmedierede bivirkninger) og infusionsrelaterede reaktioner samt 
vigtigheden af straks at kontakte den behandlende læge, hvis der opstår et eller flere 
symptomer. 

o Kontaktoplysninger på den læge, der har ordineret LIBTAYO. 
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A. ETIKETTERING  
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 
YDRE KARTON 
 
 
1. LÆGEMIDLETS NAVN 
 
LIBTAYO 350 mg koncentrat til infusionsvæske, opløsning 
cemiplimab 
 
 
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 
 
1 ml indeholder 50 mg cemiplimab. 
Et hætteglas med 7 ml koncentrat indeholder 350 mg cemiplimab. 
 
 
3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 
 
Hjælpestoffer: L-histidin, L-histidinmonohydrochloridmonohydrat, L-prolin, polysorbat 80, 
saccharose og vand til injektionsvæsker. 
 
 
4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE) 
 
Koncentrat til infusionsvæske, opløsning 
350 mg/7 ml 
 
1 hætteglas 
 
 
5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 
 
Læs indlægssedlen inden brug. 
Intravenøs anvendelse. 
Kun til engangsbrug. 
 
 
6. SÆRLIG ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES 

UTILGÆNGELIGT FOR BØRN 
 
Opbevares utilgængeligt for børn. 
 
 
7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 
 
 
8. UDLØBSDATO 
 
EXP: 
 
 
9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 
 
Opbevares i køleskab. Må ikke nedfryses. 
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys. 
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10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE 

ANVENDT LÆGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF 
 
 
11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
 
Regeneron Ireland DAC 
One Warrington Place 
Dublin 2, D02 HH27, Irland 
 
 
12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 
 
EU/1/19/1376/001 
 
 
13. BATCHNUMMER 
 
Lot: 
 
 
14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING  
 
 
15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 
 
 
16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT 
 
Fritaget fra krav om brailleskrift. 
 
 
17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR – 2D-STREGKODE 
 
Der er anført en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. 
 
 
18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LÆSBARE DATA 
 
PC:  
SN:  
NN:  
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MINDSTEKRAV TIL MÆRKNING PÅ SMÅ INDRE EMBALLAGER 
ETIKET 
 
 
1. LÆGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 
 
LIBTAYO 350 mg sterilt koncentrat  
cemiplimab 
i.v. 
 
 
2. ADMINISTRATIONSMETODE 
 
 
3. UDLØBSDATO 
 
EXP 
 
 
4. BATCHNUMMER 
 
Lot 
 
 
5. INDHOLD ANGIVET SOM VÆGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER 
 
350 mg/7 ml 
 
 
6. ANDET 
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B. INDLÆGSSEDDEL  
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Indlægsseddel: Information til patienten 
 

LIBTAYO 350 mg koncentrat til infusionsvæske, opløsning 
 

cemiplimab 
 

Dette lægemiddel er underlagt supplerende overvågning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye 
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjælpe ved at indberette alle de bivirkninger, du får. Se sidst i 
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger. 
 
Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at få dette lægemiddel, da den indeholder 
vigtige oplysninger. 
• Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen. 
• Det er vigtigt, at du har patientkortet med dig under behandlingen. 
• Spørg lægen, hvis der er mere, du vil vide. 
• Kontakt lægen, hvis du får bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nævnt i denne 

indlægsseddel. Se afsnit 4. 
 
Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk. 
 
Oversigt over indlægssedlen 
1. Virkning og anvendelse  
2. Det skal du vide, før du begynder at få LIBTAYO 
3. Sådan får du LIBTAYO 
4. Bivirkninger 
5. Opbevaring 
6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger 
 
 
1. Virkning og anvendelse 
 
LIBTAYO er et lægemiddel mod kræft, der indeholder det aktive stof cemiplimab, som er et 
monoklonalt antistof. 
 
LIBTAYO anvendes til behandling af: 

• en type hudkræft, der hedder fremskreden kutant planocellulært karcinom (CSCC). 
• en type hudkræft, der hedder fremskreden basalcellekarcinom (BCC), hvor du har fået 

behandling med en hedgehog pathway-hæmmer, og denne behandling ikke virkede godt eller 
ikke var veltolereret. 

• en type lungekræft, der hedder fremskreden ikke-småcellet lungekræft (NSCLC) 
• en type kræft, der hedder livmoderhalskræft, som er blevet værre under eller efter kemoterapi. 

 
LIBTAYO kan gives i kombination med kemoterapi til behandling af NSCLC. Det er vigtigt, at du 
også læser indlægssedlen for den specifikke kemoterapi, du måtte få. Spørg lægen, hvis du har 
spørgsmål til disse lægemidler. 
 
LIBTAYO virker ved at hjælpe immunsystemet med at bekæmpe kræften. 
 
 
2. Det skal du vide, før du begynder at få LIBTAYO 
 
Du må ikke få LIBTAYO: 

• hvis du er allergisk over for cemiplimab eller et af de øvrige indholdsstoffer i dette 
lægemiddel (angivet i afsnit 6). 

http://www.indlaegsseddel.dk/
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Hvis du tror, du er allergisk, eller hvis du er i tvivl om du er allergisk, skal du tale med lægen, før du 
får LIBTAYO. 
 
Advarsler og forsigtighedsregler 
Kontakt lægen eller sygeplejersken, før du får LIBTAYO, hvis: 

• du har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor kroppen angriber sine egne celler) 
• du har gennemgået en organtransplantation, eller hvis du har fået eller det er planlagt, at du 

skal have en knoglemarvstransplantation med knoglemarv fra en anden person (allogen 
hæmatopoietisk stamcelletransplantation) 

• du har problemer med dine lunger eller din vejrtrækning 
• du har problemer med din lever 
• du har problemer med dine nyrer 
• du har sukkersyge (diabetes) 
• du har enhver anden type sygdom. 

 
Hvis noget af ovenstående gælder for dig, eller du er i tvivl, skal du tale med din læge eller 
sygeplejersken, før du får LIBTAYO. 
 
Hold øje med bivirkninger 
LIBTAYO kan give alvorlige bivirkninger, som du straks skal fortælle din læge om. Disse problemer 
kan opstå på et hvilket som helst tidspunkt under behandlingen eller endda efter du har afsluttet din 
behandling. Du kan få mere end en bivirkning på samme tid.  
 
Disse alvorlige bivirkninger omfatter: 

• Hudproblemer  
• Lungeproblemer (lungebetændelse)  
• Tarmproblemer (tyktarmsbetændelse)  
• Leverproblemer (leverbetændelse)  
• Problemer med de hormonproducerende kirtler - især skjoldbruskkirtlen, hypofysen, binyrerne 

og bugspytkirtlen 
• Type 1-diabetes inklusiv diabetisk ketoacidose (syre i blodet forårsaget af diabetes) 
• Nyreproblemer (nyrebetændelse og nyresvigt) 
• Problemer med centralnervesystemet (f.eks. meningitis) 
• Infusionsrelaterede reaktioner 
• Muskelproblemer (inflammation (betændelsestilstand) i musklerne kaldet myositis) 
• Betændelse i hjertemusklen (myocarditis) 
• En tilstand, hvor immunsystemet producerer for mange  infektionsbekæmpende celler af typen 

histiocytter og lymfocytter, der kan give forskellige symptomer (hæmofagocytisk 
lymfohistiocytose). (Se ”Bivirkninger” for en liste over tegn og symptomer) 

• Problemer i andre dele af kroppen (se ”Bivirkninger”) 
 
Du skal holde øje med disse bivirkninger, mens du får LIBTAYO. Se ”Bivirkninger” i afsnit 4. 
Kontakt straks lægen, hvis du får en eller flere af ovenstående bivirkninger. 
Din læge vil muligvis give dig andre lægemidler for at stoppe de mere alvorlige bivirkninger og for at 
mildne dine symptomer. Din læge vil muligvis også udsætte den næste dosis LIBTAYO eller helt 
stoppe din behandling med LIBTAYO. 
 
Børn og unge 
LIBTAYO må ikke anvendes til børn og unge under 18 år. 
 
Brug af andre lægemidler sammen med LIBTAYO 
Fortæl lægen, hvis du tager andre lægemidler, for nylig har taget andre lægemidler eller planlægger at 
tage andre lægemidler. 
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Det er især vigtigt, at du fortæller lægen, hvis du tager eller har taget en eller flere af følgende 
lægemidler: 

• kræftlægemiddel, der hedder idelalisib 
• lægemidler, der svækker dit immunsystem - f.eks. kortikosteroider som prednison. Disse 

lægemidler kan påvirke virkningen af LIBTAYO. Når du er i behandling med LIBTAYO, kan 
lægen imidlertid godt give dig kortikosteroider for at mildne de bivirkninger, du kan få af 
LIBTAYO. 

 
Graviditet 
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlægger at blive gravid, skal du spørge 
din læge til råds, før du tager dette lægemiddel. 
 

• LIBTAYO kan skade dit ufødte barn. 
• Fortæl det straks til lægen, hvis du bliver gravid, mens du behandles med LIBTAYO. 
• Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du anvende sikker prævention for ikke at blive 

gravid: 
- mens du bliver behandlet med LIBTAYO og 
- i mindst 4 måneder efter din sidste dosis. 

• Tal med lægen om hvilken type prævention, du skal bruge i den periode. 
 
Amning 

• Hvis du ammer eller planlægger at amme dit barn, skal du spørge din læge til råds, før du 
tager dette lægemiddel.  

• Du må ikke amme dit barn, mens du behandles med LIBTAYO og i mindst 4 måneder efter 
den sidste dosis.  

• Det vides ikke, om LIBTAYO passerer over i modermælken. 
 
Trafik- og arbejdssikkerhed 
LIBTAYO påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene 
maskiner. Hvis du føler dig træt, må du ikke føre motorkøretøj eller betjene maskiner, før du får det 
bedre.  
 
 
3. Sådan får du LIBTAYO 
 

• Du får LIBTAYO på et hospital eller en klinik under tilsyn af en læge med erfaring i 
behandling af kræft. 

• LIBTAYO gives som et drop i en vene (intravenøs infusion).  
• Infusionen tager ca. 30 minutter. 
• LIBTAYO gives sædvanligvis hver 3. uge. 

 
Så meget LIBTAYO skal du have 
 
Den anbefalede dosis LIBTAYO er 350 mg. 
 
Lægen beslutter, hvor meget LIBTAYO du skal have og hvor mange behandlinger, du har brug for. 
 
Din læge vil tage blodprøver i løbet af behandlingen for at holde øje med bestemte bivirkninger. 
 
Hvis du har glemt at komme til en behandling 
Kontakt straks lægen for at få en ny aftale. Det er meget vigtigt, at du ikke springer en dosis med dette 
lægemiddel over.  
 
Hvis du holder op med at få LIBTAYO 
Du må ikke stoppe behandlingen med LIBTAYO, medmindre du har aftalt det med lægen. Hvis du 
stopper behandlingen, kan virkningen af medicinen ophøre. 
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Patientkort 
Du kan også finde oplysninger fra denne indlægsseddel på det patientkort, du har fået af din læge. Det 
er vigtigt, at du gemmer dit patientkort og viser det til din partner eller andre støttepersoner. 
 
Spørg lægen, hvis der er noget, du er i tvivl om. 
 
 
4. Bivirkninger 
 
Dette lægemiddel kan som alle andre lægemidler give bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger. 
Lægen vil tale med dig om disse bivirkninger og forklare dig om risikoen og fordelen ved 
behandlingen. 
 
LIBTAYO virker på dit immunsystem og kan forårsage inflammation (betændelseslignende tilstand) i 
dele af din krop (se de beskrevne tilstande i ”Hold øje med bivirkninger” i afsnit 2). Inflammation kan 
forårsage alvorlige skader i din krop og kræve behandling eller kræve, at du stopper behandlingen med 
LIBTAYO. Nogle inflammatoriske tilstande kan være dødelige. 
 
Søg øjeblikkeligt lægehjælp, hvis du får et eller flere af følgende symptomer, eller hvis de forværres: 
 

• Hudproblemer såsom udslæt eller kløe, blæredannelse på huden eller sår i mund eller andre 
slimhinder. 

• Lungeproblemer (lungebetændelse) såsom ny eller forværret hoste, åndenød eller smerter i 
brystkassen.  

• Tarmproblemer (tyktarmsbetændelse) såsom hyppig diarré ofte med blod eller slim, 
hyppigere afføring end normalt, sort eller tjærelignende afføring og kraftige mavesmerter eller 
ømhed i maven.  

• Leverproblemer (leverbetændelse) såsom gulfarvning af huden og det hvide i øjnene, kraftig 
kvalme eller opkastning, smerter i den højre side af maven, søvnighed, mørkfarvet urin (te-
farvet), nemmere ved at bløde eller få blå mærker end normalt og nedsat sultfølelse.  

• Problemer med de hormonproducerende kirtler såsom vedvarende eller usædvanlig 
hovedpine, hurtig puls, øget svedtendens, følelse af at fryse eller svede mere end normalt, 
udmattelse, svimmelhed eller besvimelse, vægtstigning eller vægttab, øget sultfølelse eller 
tørst, hårtab, forstoppelse, dybere stemme, meget lavt blodtryk, hyppigere vandladning, 
kvalme eller opkastning, mavesmerter, ændret humør eller adfærd (f.eks. nedsat sexlyst, 
irritabilitet eller glemsomhed).  

• Symptomer på type 1-diabetes eller diabetisk ketoacidose såsom øget sultfølelse eller øget 
tørst, hyppigere vandladning, vægttab, træthed eller kvalme, mavesmerter, dyb og hurtig 
vejrtrækning, forvirring, usædvanlig døsighed, sødlig lugt fra udåndingsluften, sød eller 
metallisk smag i munden, usædvanlig urin- eller svedlugt.  

• Nyreproblemer (nyrebetændelse og nyresvigt) såsom nedsat vandladningsfrekvens, blod i 
urinen, hævede ankler og nedsat sultfølelse.  

• Infusionsrelaterede reaktioner (kan i nogle tilfælde være alvorlige eller livstruende) 
såsom kulderystelser, skælven eller feber, kløe eller udslæt, rødme eller hævelse af ansigtet, 
åndenød eller hvæsende vejrtrækning, svimmelhed eller følelse af at skulle besvime og ryg- og 
nakkesmerter, kvalme, opkastning og mavesmerter.  

• Problemer i andre dele af kroppen såsom: 
- Problemer med nervesystemet såsom hovedpine eller stivhed i nakken, feber, 

træthed eller svaghedsfølelse, kulderystelser, opkastning, forvirring, svækket 
hukommelse eller søvnighed, anfald (krampeanfald), man ser eller hører ting, der ikke 
er virkelige (hallucinationer), udtalt muskelsvækkelse, prikken, følelsesløshed, 
svaghed eller brændende fornemmelse i arme eller ben, lammelse i arme eller ben 

- Problemer i muskler og led såsom ledsmerter eller hævede led, muskelsmerter, 
muskelsvækkelse, stive muskler 
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- Øjenproblemer såsom synsforstyrrelser, øjensmerter eller røde øjne, øget følsomhed 
over for lys 

- Problemer med hjerte eller kredsløb såsom ændret hjerterytme, hurtigere 
hjerterytme, følelse af at hjertet springer et slag over eller hjertebanken, brystsmerter, 
åndenød 

- Andet: Tørhed mange steder på kroppen lige fra mund til øjne, næse, svælg og det 
øverste lag af huden, blå mærker på huden eller blødning, forstørret lever og/eller 
milt, hævede lymfeknuder.  

 
Følgende bivirkninger er rapporteret i kliniske studier med patienter, der blev behandlet med 
cemiplimab alene: 
 
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): 

• træthed 
• muskelsmerter eller knoglesmerter 
• udslæt 
• diarré (løs afføring) 
• nedsat antal røde blodlegemer 
• kvalme 
• føler sig mindre sulten 
• kløe 
• forstoppelse 
• hoste 
• mavesmerter 
• infektion af de øvre luftveje. 

 
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): 

• opkastning 
• åndenød 
• feber 
• urinvejsinfektion 
• hovedpine 
• hævelse (ødem) 
• problemer med skjoldbruskkirtlen (hyperthyreoidisme og hypothyreoidisme) 
• forhøjet blodtryk 
• forhøjet indhold af leverenzymer i blodet 
• pletter med tyk, skællende eller skorpet hud (aktinisk keratose) 
• hoste, lungebetændelse 
• infusionsrelaterede reaktioner 
• leverbetændelse 
• tarmbetændelse (diarré, har oftere afføring end normalt, afføring er sort eller tjæreagtig, svære 

mavesmerter eller -ømhed) 
• betændelse i munden 
• unormalt resultat af nyrefunktionstest 
• nervebetændelse med snurrende, prikkende fornemmelse, følelsesløshed eller brændende 

smerte i arme eller ben 
• nyrebetændelse. 

 
Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): 

• ledsmerter, hævelse, polyarthritis og ledeffusion 
• blå mærker på huden eller blødning 
• betændelse i skjoldbruskkirtlen 
• betændelse i hjertemusklen, som kan vise sig som åndenød, uregelmæssig hjerterytme, træthed 

eller smerter i brystkassen 
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• nedsat hormonudskillelse fra binyrerne 
• muskelsvaghed 
• betændelse i hypofysen som sidder på bunden af hjernen 
• betændelse i hjertesækken 
• tørhed mange steder på kroppen, lige fra munden til øjne, næse, svælg og det øverste hudlag 
• betændelseslignende tilstand i musklerne, som kan omfatte muskelsmerter eller 

muskelsvaghed (myositis) og kan være forbundet med udslæt (dermatomyositis) 
• betændelse i maveslimhinden 
• muskelsmerter eller -stivhed (polymyalgia rheumatica). 

 
Sjældne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer): 

• betændelse i hjernen og rygmarvshinden, hvilket som oftest skyldes en infektion 
• type 1-diabetes, der kan omfatte at være mere sulten eller tørstig end normalt, behov for at 

lade vandet oftere, vægttab og træthed, eller diabetisk ketoacidose 
• øjensmerter, irritation, kløe eller rødme; ubehagelig følsomhed over for lys 
• kortvarig nervebetændelse som medfører smerter, svaghed og lammelse i arme og ben  
• en tilstand hvor musklerne bliver svage og hurtigt bliver trætte, muskelsmerter. 

 
Andre rapporterede bivirkninger (ikke kendt hyppighed): 

• afstødning af transplanterede organer 
• blærebetændelse. Tegn og symptomer kan omfatte hyppig og/eller smertefuld vandladning, 

trang til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven. 
• hæmofagocytisk lymfohistiocytose. En sjælden sygdom, hvor dit immunsystem producerer for 

mange celler af typen histiocytter og lymfocytter, der er normale infektionsbekæmpende 
celler. Symptomerne kan omfatte forstørret lever og/eller milt, hududslæt, forstørrede 
lymfeknuder, vejrtrækningsbesvær, tendens til blå mærker, nyreproblemer og hjerteproblemer 

• cøliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter 
indtagelse af glutenholdige fødevarer) 

• mangel på eller reduktion af fordøjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin 
pancreasinsufficiens). 

 
Følgende bivirkninger er rapporteret i kliniske studier med patienter, der blev behandlet med 
cemiplimab i kombination med kemoterapi: 
 
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): 

• nedsat antal røde blodlegemer 
• hårtab 
• muskelsmerter eller knoglesmerter 
• kvalme 
• træthed 
• nervebetændelse med snurrende, prikkende fornemmelse, følelsesløshed eller brændende 

smerte i arme eller ben 
• højt blodsukker 
• føler sig mindre sulten 
• forhøjet indhold af leverenzymer i blodet 
• nedsat antal af hvide blodlegemer (neutrofilocytter) 
• forstoppelse 
• nedsat antal af blodplader 
• stakåndethed 
• udslæt 
• opkast 
• vægttab 
• søvnbesvær 
• diarré (løs afføring) 



49 
 

• lave niveauer af et protein i blodet, der hedder ‘albumin’. 
 
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): 

• unormalt resultat af nyrefunktionstest 
• problemer med skjoldbruskkirtlen (hyperthyreoidisme og hypothyreoidisme) 
• hoste, lungebetændelse 
• kløe 
• nyrebetændelse 
• tarmbetændelse (diarré, har oftere afføring end normalt, afføring er sort eller tjæreagtig, svære 

mavesmerter eller -ømhed) 
• ledsmerter, hævelse, smerter, varme og hævelse i et eller flere led pga. betændelse 

(polyarthritis) og ophobning af væske i led (ledeffusion). 
 
Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): 

• betændelse i skjoldbruskkirtlen 
• infusionsrelaterede reaktioner 
• type 1-diabetes, der kan omfatte en følelse af at være mere sulten eller tørstig end normalt, 

behov for at lade vandet oftere, vægttab og træthed. 
 
Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt): 

• cøliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter 
indtagelse af glutenholdige fødevarer) 

• mangel på eller reduktion af fordøjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin 
pancreasinsufficiens). 

 
Indberetning af bivirkninger 
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge. Dette gælder også mulige bivirkninger, som 
ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan også indberette bivirkninger 
direkte til Lægemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anført i Appendiks V. Ved at 
indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette 
lægemiddel. 
 
 
5. Opbevaring 
 
Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn. 
 
Få ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på æsken og hætteglasset efter EXP. Udløbsdatoen er 
den sidste dag i den nævnte måned. 
 
Opbevares i køleskab (2 °C – 8 °C).  
 
Må ikke nedfryses. 
 
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. 
 
Fra et mikrobiologisk synspunkt skal infusionsvæsken, opløsning, anvendes med det samme. Hvis den 
fortyndede opløsning ikke administreres med det samme, er opbevaringstider og -betingelser før brug 
brugerens ansvar. 
 
Kemisk og fysisk opbevaringstid er blevet demonstreret som følger: 

• Ved stuetemperatur op til 25 °C i højst 8 timer fra tidspunktet for klargøring af infusionen 
til afslutning af infusionen.  
Eller 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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• I køleskab ved 2 °C – 8 °C i højst 10 dage fra tidspunktet for klargøring af infusionen til 
afslutning af infusionen. Den fortyndede opløsning skal have stuetemperatur før 
administration. 

 
Eventuelt resterende infusionsvæske må ikke gemmes til senere brug. Eventuelt resterende 
infusionsvæske må ikke genanvendes og skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. 
 
 
6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger 
 
LIBTAYO indeholder  
Aktivt stof: Cemiplimab.  

• En ml koncentrat indeholder 50 mg cemiplimab. 
• Et hætteglas indeholder 350 mg cemiplimab i 7 ml koncentrat. 

 
Øvrige indholdsstoffer: L-Histidin, L-Histidinmonohydrochloridmonohydrat, L-prolin, saccharose, 
polysorbat 80 og vand til injektionsvæsker. 
 
Udseende og pakningsstørrelser 
LIBTAYO koncentrat til infusionsvæske, opløsning (sterilt koncentrat) er en klar til let opaliserende, 
farveløs til svagt gul steril opløsning, der kan indeholde spormængder af gennemsigtige til hvide 
partikler. 
 
En kartonæske indeholder 1 hætteglas med 7 ml koncentrat. 
 
Indehaver af markedsføringstilladelsen  
Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC) 
One Warrington Place 
Dublin 2, D02 HH27 
Irland 
 
Fremstiller 
Regeneron Ireland DAC 
Raheen Business Park 
Limerick 
Irland 
 
Hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel, skal du henvende dig til den lokale 
repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen: 

  
België/Belgique/Belgien 
Regeneron Ireland DAC 
Tél/Tel: 0800 89383 
 

Lietuva 
Medison Pharma Lithuania UAB 
Tel: 8 800 33598 
 

България 
Medison Pharma Bulgaria Ltd. 
Тел.: 8002100419 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Regeneron Ireland DAC 
Tél/Tel: 8007-9000 
 

Česká republika 
Medison Pharma s.r.o. 
Tel: 800 050 148 
 

Magyarország 
Medison Pharma Hungary Kft 
Tel.: 06-809-93029  
 

Danmark 
Regeneron Ireland DAC 
Tlf: 80 20 03 57 
 

Malta 
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd 
Tel: 080065169  
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Deutschland 
Regeneron GmbH 
Tel.: 0800 330 4267  
 

Nederland 
Regeneron Ireland DAC 
Tel: 0800 020 0943  

Eesti 
Medison Pharma Estonia OÜ 
Tel: 800 004 4845  
 

Norge 
Regeneron Ireland DAC 
Tlf: 8003 15 33  
 

Ελλάδα 
ΓΕΝΕΣΙΣ ΦΑΡΜΑ Α.Ε. 
Τηλ: 00800 44146336  
 

Österreich 
Regeneron Ireland DAC 
Tel: 01206094094 
 

España 
sanofi-aventis, S.A.  
Tel: 0900031311 
 

Polska 
Medison Pharma Sp. z o.o. 
Tel.: 0800 080 691 
 

France 
Regeneron France SAS 
Tél: 080 554 3951 
 

Portugal 
Regeneron Ireland DAC 
Tel: 800783394 
 

Hrvatska  
Medison Pharma d.o.o. 
Tel: 800 787 074  
 

România 
Medison Pharma SRL 
Tel: 0800 400670 

Ireland 
Regeneron Ireland DAC 
Tel: 01800800920 
 

Slovenija 
Medison Pharma d.o.o. 
Tel: 386 800 83155 
 

Ísland 
Regeneron Ireland DAC  
Sími: 354 800 4431 
 

Slovenská republika 
Medison Pharma s.r.o. 
Tel: 0800 123 255 

Italia 
Regeneron Italy S.r.l. 
Tel: 800180052 
 

Suomi/Finland 
Regeneron Ireland DAC  
Puh/Tel: 0800 772223 
 

Κύπρος 
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd 
Τηλ: 0800 925 47 
 

Sverige 
Regeneron Ireland DAC 
Tel: 0201 604786  
 

Latvija 
Medison Pharma Latvia SIA 
Tel: 371 8000 5874 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Regeneron Ireland DAC  
Tel: 0 800 917 7120  
 

Denne indlægsseddel blev senest ændret  
 
Du kan finde yderligere oplysninger om dette lægemiddel på Det Europæiske Lægemiddelagenturs 
hjemmeside http://www.ema.europa.eu 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

http://www.ema.europa.eu/
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Nedenstående oplysninger er kun til sundhedspersoner: 
 
Brugsvejledning 
 
Klargøring 

• Lægemidlet skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration. 
LIBTAYO er en klar til let opaliserende, farveløs til svagt gul opløsning, der kan 
indeholde spormængder af gennemsigtige til hvide partikler. 

• Kassér hætteglasset, hvis opløsningen er uklar, misfarvet eller indeholder andre synlige 
partikler end nogle få delvist gennemsigtige eller hvidlige partikler. 

• Hætteglasset må ikke rystes. 

• Træk 7 ml (350 mg) ud af hætteglasset med LIBTAYO og overfør dem til en 
infusionspose, der indeholder natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvæske, opløsning 
eller glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsvæske. Bland den fortyndede opløsning ved 
forsigtigt at vende infusionsposen på hovedet. Opløsningen må ikke rystes. Den færdige 
koncentration i den fortyndede opløsning bør være mellem 1 mg/ml til 20 mg/ml. 

• LIBTAYO er kun til engangsbrug. Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal 
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. 

 
Opbevaring af fortyndet opløsning 

LIBTAYO indeholder ikke konserveringsmiddel. 

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal infusionsvæsken, opløsning, anvendes med det samme. Hvis den 
fortyndede opløsning ikke administreres med det samme, er opbevaringstider og -betingelser før brug 
brugerens ansvar. 
 
Kemisk og fysisk opbevaringstid er blevet demonstreret som følger: 

• ved stuetemperatur på op til 25 °C i højst 10 dage fra klargøring af infusionen til 
afslutning af infusionen.  

Eller 

• i køleskab ved 2 °C – 8 °C i højst 10 dage fra tidspunktet for klargøring af infusionen til 
afslutning af infusionen. Lad den fortyndede opløsning nå stuetemperatur før 
administration. 

 
Må ikke nedfryses. 
 
Administration 

• LIBTAYO er til intravenøs anvendelse. Det administreres som en intravenøs infusion over 
30 minutter gennem en infusionsslange med et sterilt, ikke-pyrogent in-line- eller add-on-
filter med lav proteinbinding (porestørrelse på 0,2-5 mikron). 

• Der må ikke administreres andre lægemidler i samme infusionsslange. 
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