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Cejemly (sugemalimab)
Sammanfattning av Cejemly och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Cejemly och vad anviands det for?

Cejemly &r ett cancerldakemedel som ges till vuxna fér att behandla icke-smacellig lungcancer (NSCLC)
som har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk cancer). Det ges tillsammans med
platinabaserad kemoterapi (en annan typ av cancerldakemedel).

Cejemly ska inte anvandas nar cancercellerna uppvisar vissa fordndringar som paverkar generna
EGFR, ALK, ROS1 eller RET, eftersom dessa férandringar kan minska ldkemedlets effekt.

Cejemly innehaller den aktiva substansen sugemalimab.
Hur anvdnds Cejemly?

Behandling med Cejemly ska inledas och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av att behandla cancer.
Lakemedlet ar receptbelagt.

Cejemly ges som en infusion (dropp) i en ven under 60 minuter var tredje vecka.

Behandlingen med Cejemly bor fortséatta tills den inte l1angre har ndgon effekt. Lakaren kan avbryta
behandlingen tillfalligt om vissa biverkningar upptrader, eller avbryta den permanent om
biverkningarna ar allvarliga.

Fér mer information om hur du anvander Cejemly, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cejemly?

Den aktiva substansen i Cejemly, sugemalimab, @r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
utformats for att binda till proteinet PD-L1 som finns pa vissa cancercellers yta. Cancercellerna
anvander PD-L1-proteinet fér att binda till vissa receptorer pd ytan av T-celler (en typ av celler i
immunsystemet). Detta blockerar T-cellernas aktivitet och hindrar dem fran att angripa cancern.
Genom att binda till PD-L1-proteinet pa cancercellerna hindrar sugemalimab dem frén att blockera T-
cellernas aktivitet. Detta férbattrar immunsystemets férmaga att déda cancercellerna.
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Vilka fordelar med Cejemly har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Cejemly forlanger den tid som personer med metastatisk icke-smacellig
lungcancer lever utan att sjukdomen forvarras.

Studien omfattade 479 personer med metastatisk NSCLC som inte uppvisade nagra férandringar som
paverkar generna EGFR, ALK, ROS1 eller RET. De fick antingen Cejemly eller placebo (overksam
behandling), i b&da fallen i kombination med platinabaserad kemoterapi. Studien visade att personer
som fick Cejemly levde i genomsnitt 9 manader innan deras cancer forvérrades, jamfort med 5
manader for personer som fick placebo. I genomsnitt levde de personer som fick Cejemly tillsammans
med kemoterapi i omkring 25 manader, medan de som fick placebo i kombination med kemoterapi
levde i genomsnitt i omkring 17 m&nader.

Vilka ar riskerna med Cejemly?

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

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cejemly (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar anemi (1&gt antal réda blodkroppar), férhdjda nivder av aminotransferaser (leverenzymer),
hudutslag, hyperlipidemi (héga blodfettnivaer), hyperglykemi (héga blodsockernivder), hyponatremi
(I&ga natriumnivaer i blodet), hypokalemi (I3ga kaliumnivaer i blodet), proteinuri (protein i urinen),
buksmarta, trotthet, artralgi (ledsmarta), hypoestesi (minskad kanslighet for berdring, smarta och
varme/kyla), hypotyreos (underaktiv skoldkortel) och hypokalcemi (Idga kalciumnivaer i blodet).

Cejemly férknippas ofta dven med biverkningar som rér immunsystemets inverkan pa kroppens organ.
De flesta av dessa biverkningar gar éver med lamplig behandling eller genom att behandlingen med
Cejemly avbryts tillfalligt eller permanent.

Varfor ar Cejemly godkant i EU?

En huvudstudie har visat att behandling med Cejemly i kombination med platinabaserad kemoterapi
dkar den tid som personer med metastatisk icke-smacellig lungcancer lever utan att sjukdomen
forvarras, liksom den tid de lever totalt. Cejemlys biverkningar liknar dem som ses med andra
lakemedel som verkar pd PD-L1 och som ges tillsammans med kemoterapi. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Cejemly ar stoérre an riskerna och att
Cejemly kan godkannas for férsaljning i EU.

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

Foéretaget som marknadsfér Cejemly kommer att tillhandah3lla ett patientkort som beskriver de
biverkningar som paverkar immunsystemet och nar man bér séka hjalp om dessa upptrader. Kortet
kommer ocksa att informera halso- och sjukvdrdspersonalen om att patienten behandlas med Cejemly.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Cejemly har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Cejemly kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Cejemly utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Cejemly

Mer information om Cejemly finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.
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