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Libtayo (cemiplimab)

Sammanfattning av Libtayo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Libtayo och vad anvands det for?

Libtayo ar ett cancerlakemedel som ges till vuxna foér att behandla féljande sjukdomar:

e Kutan skivepitelcancer (en typ av hudcancer). Det ges som enda ldkemedel till vuxna som inte kan
genomga operation eller behandling med stralning fér att bota sin sjukdom nér cancern &r lokalt
avancerad (har spridit sig till narliggande vavnad) eller metastatisk (har spridit sig till andra delar
av kroppen). Det ges aven som enda lakemedel i form av adjuvant behandling (efter operation
eller strélbehandling for att férhindra att cancern aterkommer) efter operation och stralbehandling
hos vuxna med kutan skivepitelcancer som I6per hog risk att aterkomma.

e Basalcellscancer (BCC, en typ av hudcancer), nar cancern ar lokalt avancerad eller metastatisk.
Det ges till vuxna som inte kan behandlas med lakemedel av typen hammare av Hedgehog-
signalvagen (HHI) eller vars sjukdom har forvarrats efter sddan behandling.

e Icke-smacellig lungcancer (NSCLC) nar cancern &r lokalt avancerad och varken kan behandlas med
kemoterapi (Idkemedelsbehandling mot cancer) eller stralbehandling, eller nar cancern &r
metastatisk. Det ges antingen som enda ldkemedel till patienter vars tumérer har proteinet PD-L1 i
mer an 50 procent av cellerna och uppvisar avsaknad av mutationer i generna EGFR, ALK och
ROS1 (vilka medverkar i utvecklingen av NSCLC), eller i kombination med platinabaserad
kemoterapi till patienter vars tumoérer har PD-L1 i minst 1 procent av cellerna och uppvisar
avsaknad av mutationer i generna EGFR, ALK och ROS1.

o Cervixcancer som har kommit tillbaka (dterkommande) eller &r metastatisk. Det ges till vuxna vars
sjukdom har forvarrats under eller efter behandling med platinabaserad kemoterapi.

Libtayo innehaller den aktiva substansen cemiplimab.

Hur anvdnds Libtayo?

Behandling med Libtayo maste inledas och évervakas av ldkare med erfarenhet av att behandla
cancer. Lakemedlet ar receptbelagt.

Libtayo ges som en infusion (dropp) i en ven en gang var tredje vecka. N&r Libtayo anvands som
adjuvant behandling for kutan skivepitelcancer ges det antingen en gang var tredje vecka eller en
gang var tredje vecka under de férsta 12 veckorna och sedan en gang var sjétte vecka i en dubbel

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

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


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

dos. Behandlingen kan fortsatta sd lange sjukdomen &r stabil och patienten inte far oacceptabla
biverkningar. Vid anvandning som adjuvant behandling kan Libtayo ges i upp till hgst 48 veckor.

For mer information om hur du anvander Libtayo, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Libtayo?

Den aktiva substansen i Libtayo, cemiplimab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats for att kdnna igen och binda till receptorn (malet) PD-1 som finns pa immunsystemets T-
celler. Cancercellerna kan bilda proteiner (PD-L1 och PD-L2) som binder till denna receptor och stanger
av aktiviteten hos T-cellerna s att de inte kan angripa cancern. Genom att binda till receptorn
forhindrar cemiplimab att PD-L1 och PD-L2 sténger av T-cellerna, vilket 6kar immunsystemets formaga
att déda cancerceller.

Vilka fordelar med Libtayo har visats i studierna?

Kutan skivepitelcancer

En huvudstudie pa 193 vuxna visade att Libtayo var effektivt vid behandling av kutan skivepitelcancer.
I studien minskade cancern hos cirka 39 procent av de patienter med metastatisk sjukdom som fick
Libtayo var tredje vecka i cirka ett ar. Bland de patienter med lokalt avancerad sjukdom som fick
Libtayo varannan vecka i cirka tvd &r uppvisade 44 procent en minskning av cancern.

En annan huvudstudie visade att Libtayo, nar det gavs som adjuvant behandling, var effektivare an
placebo (overksam behandling) nar det géllde att minska risken for cancerns aterkomst. Studien
omfattade 415 vuxna som hade genomgatt behandling med operation och strdlning fér kutan
skivepitelcancer som I6pte hég risk att aterkomma. Huvudeffektmattet var sjukdomsfri dverlevnad, det
vill sdga hur lange patienterna levde utan att cancern kom tillbaka. Enligt tillgdngliga uppgifter levde
omkring 87 procent av de patienter som fick Libtayo utan tecken eller symtom pa cancer efter 24
manaders behandling, jamfért med omkring 64 procent av de patienter som fick placebo.

Basalcellscancer

Behandling med Libtayo visade fordelar fér vuxna med lokalt avancerad och metastatisk BCC. I en
studie pa vuxna som fick Libtayo i omkring ett &r minskade cancern hos 32 procent (27 av 84) av
patienterna med lokalt avancerad sjukdom och hos 29 procent (10 av 35) av patienterna med
metastatisk sjukdom. Libtayo jamférdes inte med ndgon annan behandling i denna studie.

Icke-smdcellig lungcancer (NSCLC)

I en studie pd 710 vuxna med avancerad eller metastatisk EGFR-/ALK-/ROS1-negativ NSCLC med héga
nivder av PD-L1 (i 6ver 50 procent av tumércellerna) levde de patienter som behandlades med Libtayo
langre (i genomsnitt omkring 22 manader) &n de patienter som behandlades med platinabaserad
kemoterapi (omkring 14 manader). De patienter som behandlades med Libtayo levde i genomsnitt

6,2 manader utan att deras sjukdom férvarrades, jamfort med 5,6 manader for de patienter som fick
kemoterapi.

I en andra studie, som omfattade 466 vuxna med avancerad eller metastatisk EGFR-/ALK-/ROS1-
negativ NSCLC, konstaterades att Libtayo i kombination med platinabaserad kemoterapi férlangde
Overlevnaden hos de patienter vars tumorer producerade PD-L1 i minst 1 procent av cellerna. Av de
327 vuxna patienter med PD-L1 i minst 1 procent av tumorcellerna levde de patienter som
behandlades med Libtayo plus platinabaserad kemoterapi i genomsnitt 22 manader, jamfért med

13 manader fér de patienter som enbart behandlades med platinabaserad kemoterapi. Dessutom levde
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de patienter som behandlades med Libtayo plus kemoterapi omkring 9 manader utan att sjukdomen
forvarrades, jamfort med 6 manader for de patienter som enbart fick kemoterapi.

Cervixcancer

I en huvudstudie pa 608 vuxna med aterkommande eller metastatisk cervixcancer som tidigare
behandlats med platinabaserad kemoterapi levde de patienter som fick Libtayo cirka 12 manader,
jamfort med 8,5 manader for de patienter som fick kemoterapi. I genomsnitt levde de patienter som
behandlades med Libtayo 2,8 manader utan att deras sjukdom foérvarrades, jamfért med 2,9 manader
for de patienter som fick kemoterapi.

Vilka ar riskerna med Libtayo?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Libtayo finns i bipacksedeln.

Libtayo forknippas med biverkningar som &r kopplade till immunsystemets aktivitet och som kan vara
allvarliga, aven om de flesta av dem férsvinner med lamplig behandling eller naér behandlingen med
Libtayo avbryts.

De vanligaste immunrelaterade effekterna som orsakas av Libtayo nar det anvands som enda
lakemedel (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar hypotyreos (underaktiv skéldkértel som
kan medfora trotthet, viktékning samt hud- och harférandringar), hypertyreos (6veraktiv skéldkortel
som kan orsaka viktminskning, nervositet, snabba hjartslag och trétthet), pneumonit (inflammation i
lungorna som orsakar andfaddhet och hosta), hepatit (leverinflammation), kolit (inflammation i
tjocktarmen) och hudreaktioner.

De vanligaste immunrelaterade effekterna som orsakas av Libtayo ndr det anvands i kombination med
platinabaserad kemoterapi (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar hypotyreos,
hypertyreos, dkade eller minskade nivaer av tyreoideastimulerande hormon i blodet (vilket kan vara
tecken pa en underaktiv eller dveraktiv skoldkortel), hudreaktioner och pneumonit.

Allvarliga hudreaktioner, bland annat Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys
(livshotande reaktioner med influensaliknande symtom och smértsamma utslag som paverkar hud,
mun, 6gon och kdnsorgan) har rapporterats med Libtayo.

Varfor ar Libtayo godkant i EU?

Libtayo &r effektivt for att behandla kutan skivepitelcancer, en cancer med fa behandlingsalternativ nér
den har spridit sig, och basalcellscancer, fér vilken det inte fanns nagra andra alternativ fér andra
linjens behandling (behandling som ges nar det férsta behandlingsalternativet inte ar tillrackligt
effektivt eller upphor att fungera) vid tiden for godkdannandet for forsaljning. Nar Libtayo ges som
adjuvant behandling for kutan skivepitelcancer var det ocksa effektivt for att minska risken fér
cancerns aterkomst. Libtayo visade &ven pd lovande effekt vid behandling av NSCLC med héga PD-L1-
nivaer och vid behandling av cervixcancer som férvéarrats under eller efter behandling med
platinabaserad kemoterapi. Libtayo i kombination med platinabaserad kemoterapi ar ocksa effektivt for
att behandla NSCLC dar minst 1 procent av tumércellerna producerar PD-L1.

Vad galler ldkemedlets sdkerhet anses Libtayos biverkningar vara hanterbara och likna dem som ses
vid andra cancerbehandlingar med monoklonala antikroppar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Libtayo ar stérre @n riskerna
och att Libtayo kan godkannas for férsaljning i EU.
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Libtayo beviljades ursprungligen ett "villkorat godkdnnande”. Godkannandet andrades senare till ett
standardgodkannande eftersom foretaget hade lamnat in de ytterligare uppgifter som begarts av
myndigheten.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Libtayo?

Foretaget som marknadsfor Libtayo kommer att tillhandah3lla ett varningskort till patienter med
information om tecken och symtom p& immunrelaterade biverkningar av ldkemedlet, samt anvisningar
om vad de ska géra om de far symtom.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Libtayo har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Libtayo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Libtayo utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Libtayo

Den 28 juni 2019 beviljades Libtayo ett villkorat godkéannande for forsaljning som galler i hela EU.

Det villkorade godkannandet for férsaljning andrades till ett standardgodkannande for forsaljning den
1 juli 2022.

Mer information om Libtayo finns pa EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2025.
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