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MEDICINRADETS ANBEFALING

Cemiplimab (Libtayo) til adjuverende behandling af voksne
patienter med kutant planocellulart karcinom

Medicinradet anbefaler ikke cemiplimab til adjuverende behandling af voksne patienter med kutant planocellulaert
karcinom (CSCC) med hgj risiko for tilbagefald efter kirurgi og stralebehandling.

Samlet vurdering

Medicinradet vurderer, at det er usikkert, om behandlingen vil give en sundhedsgevinst ssmmenlignet med nuvaerende
dansk klinisk praksis. Der er ikke dokumenteret en effekt pa overlevelse ved at give adjuverende behandling med
cemiplimab sammenlignet med placebo. Cemiplimab anvendes allerede i dag til patienter som far tilbagefald med god
effekt. Adjuverende behandling med cemiplimab kan mindske risikoen for, at sygdommen vender tilbage. Men det
betyder ogsa, at mange patienter, som sandsynligvis ikke vil fa gavn af behandlingen, alligevel vil blive behandlet og
dermed udsat for risikoen for alvorlige bivirkninger. Den mulige effekt i dansk klinisk praksis star ikke mal med de
potentielle bivirkninger, og Medicinradet anbefaler derfor ikke cemiplimab som mulig standardbehandling.

Om sygdommen avanceret kutant planocellulzaert karcinom

Kutant planocellulzert karcinom er en kraeftsygdom i huden. Sygdommen rammer typisk personer i 70-arsalderen og
viser sig som regel som en knude eller et sar, der ikke vil hele. De fleste tilfaelde af sygdommen er lokaliseret i hoved-
halsomradet og kan pavirke livskvaliteten betydeligt. Sygdommen kan sprede sig lokalt og til andre organer. Med den
eksisterende behandling er prognosen for den samlede gruppe af patienter med CSCC god med en 5-arsoverlevelse pa
over 95 %.

Fordele ved cemiplimab

Et klinisk studie viser, at behandling med cemiplimab givet efter kirurgi og stralebehandling (adjuverende) kan reducere
risikoen for tilbagefald sammenlignet med placebo. Det er ikke dokumenteret, om dette medfgrer en lengere
overlevelse.

Ulemper ved cemiplimab

Behandling med cemiplimab giver bivirkninger, som for nogle patienter kan vaere alvorlige. Hyppige bivirkninger er bl.a.
treethed, kige, udsleet og diarré. Der er ogsa rapporteret immunrelaterede bivirkninger, som kan veere livstruende. Brug
af adjuverende cemiplimab vil medfgre, at et betydeligt antal patienter vil modtage ungdvendig behandling med risiko
for bivirkninger. Cemiplimab anvendes allerede i dag ved tilbagefald af sygdommen med god effekt.

Omkostninger

48 ugers adjuverende behandling med cemiplimab medfgrer udgifter til leegemidlet pa ca. 577.000 kr. Omkostningerne
er baseret pa offentlige listepriser. Der er forhandlet en rabat, som efter virksomhedens gnske er fortrolig, og de reelle
omkostninger er derfor lavere. Medicinradet har ikke beregnet de samlede omkostninger for et helt behandlingsforlgb,
da cemiplimab tilhgrer en klasse af sammenlignelige lzegemidler, sakaldte PD-(L)1-haemmere. De kan generelt
anbefales, hvis Medicinradet vurderer, at behandlingen samlet set er bedre end den eksisterende behandling.

Usikkerheder

Der er ikke dokumenteret effekt pa overlevelse, men patienterne i studiet er fulgt i kort tid i forhold til deres prognose.
Derfor er det usikkert, om effekten pa risiko for tilbagefald vil medfgre gget overlevelse sammenlignet med dansk
klinisk praksis, hvor cemiplimab gives ved tilbagefald.
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Hvordan gives behandlingen?

Behandlingen gives som intravengs infusion. Patienten far 350 mg hver 3. uge i de
fgrste 12 uger (4 behandlinger), derefter 700 mg hver 6. uge i op til 36 uger.
Behandlingen gives indtil sygdommen forveaerres eller patienten oplever uacceptable
bivirkninger.

Hvad kendetegner sygdommen?

Sygdommen viser sig som regel som en knude eller et sar, der ikke vil hele. De fleste
tilfeelde af CSCC er lokaliseret i hoved-halsomradet, og kan pa grund af lokalisationen
pavirke livskvaliteten betydeligt. Patienten kan efter kirurgi og stralebehandling veere
sygdomsfri, men en mindre andel af patienter har hgj risiko for at fa sygdommen igen.

Hvilke patienter sattes i
behandling?

Patienterne er typisk omkring 70 ar, og cirka 16 patienter om aret i Danmark vurderes
egnede til behandling.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Den samlede 5-ars overlevelse for CSCC er > 95 %. Livskvaliteten kan veere pavirket af
sygdommens lokalisation, symptomer og risiko for tilbagefald.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne far kirurgi og efterfglgende stralebehandling. Ved tilbagefald far de i dag
cemiplimab som standardbehandling.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa et randomiseret, dobbeltblindet, direkte sammenlignende
fase-3 studie (C-POST), hvor cemiplimab blev sammenlignet med placebo. Studiet
inkluderede mulighed for senere behandling med cemiplimab ved tilbagefald.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

Der er ikke estimeret en sundhedsgevinst i form af ekstra levear eller QALY, da der ikke
er gennemfgrt en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): ca. 577.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 48 uger



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering vedr. cemiplimab til adjuverende behandling af kutant planocellulaert
karcinom (CSCC) hos patienter med hgj risiko for tilbagefald efter operation og strdlebehandling er tilgeengelig pa
Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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