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Nazov lieku: LIBTAYO 350 mg infuzny koncentrat. ZloZenie: Jeden ml koncentratu obsahuje 50 mg cemiplimabu. Kazda injek¢na
liekovka obsahuje 350 mg cemiplimabu v 7 ml roztoku. Uplny zoznam pomocnych latok pozrite v SPC. Indikacie: Liek LIBTAYO je v mo-
noterapii indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s metastatickym (mCSCC, metastatic cutaneous squamous cell carcinoma) alebo
lokalne pokroc¢ilym skvamocelularnym karcinémom koZe (laCSCC, locally advanced cutaneous squamous cell carcinoma), ktori nie st
vhodni na kurativny chirurgicky zékrok alebo kurativne ozarovanie. Davkovanie a spdsob podavania: Odporicana davka cemiplimabu je
350 mg kazdé 3 tyzdne (Q3W), podavana ako intravenézna inflzia po€as 30 minat. Cez rovnakd inflznu sUpravu sa nemdzu sucasne
podavat iné lieky. Lietba mdze pokradovat aZ do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Upravy davky: Neodporiiéa sa znizenie
davky. MéZe sa vyZzadovat oneskorenie davkovania alebo ukoncenie podavania lieku na zaklade individualnej bezpe€nosti a znasanlivosti.
Odporucané tpravy na lieCbu neziaducich reakcii st uvedené v SPC. Osobitné skupiny pacientov: Pediatrickd populdcia Bezpe&nost
a ucinnost lieku LIBTAYO u deti a dospievajicich mladSich ako 18 rokov nebola stanovena. Nie st dostupné Ziadne (daje. Starsi ludia:
U starSich pacientov sa neodportc¢a Uprava davkovania. Expozicia cemiplimabu je podobna vo vSetkych vekovych skupinach. Porucha
funkcie obliciek: U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa neodporica Uprava davky lieku LIBTAYO. Existuju obmedzené tdaje o po-
davani lieku LIBTAYO u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek. Porucha funkcie peéene:U pacientov s miernou poruchou
funkcie pe€ene sa neodporuca Uprava davkovania. Liek LIBTAYO sa neskiimal u pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou
funkcie pecene. Nie su k dispozicii dostato¢né Gdaje o davkovani u pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie
pecene. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Osebitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:
Sledovatelnost: Je potrebné zaznamenat si nazov a ¢islo arze podaného lieku kvéli lepSej sledovatelnosti biologickych liekov. NeZiaduce
reakcie suvisiace s imunitnym systémom: V pripade cemiplimabu boli pozorované zavazné a smrtelné neziaduce reakcie stvisiace s imu-
nitnym systémom. Tieto reakcie slvisiace s imunitnym systémom mozu zahffiat akykolvek organovy systém. Vac¢sina reakcii suvisiacich
s imunitnym systémom sa spociatku prejavila poCas lie€by cemiplimabom; avSak neziaduce reakcie sUvisiace s imunitnym systémom sa
mozu objavit aj po vysadeni cemiplimabu. U pacientov lie€enych cemiplimabom alebo inymi PD-1/PD-L1 inhibitormi sa mézu vyskytnit
imunitne podmienené neziaduce reakcie postihujlce viac ako jeden organovy systém stc¢asne, ako napr. myozitida a myokarditida alebo
myasténia gravis. Sledujte u pacientov prejavy a priznaky imunitne podmienenych neziaducich reakcii. Neziaduce reakcie slvisiace
s imunitnym systémom sa maju lie€it Gpravou lie¢by cemiplimabom, hormonalnou substitu¢nou lie¢bou (ak je to klinicky indikované)
a kortikosteroidmi. V pripade podozrenia na rozvoj neziaducich reakcii slvisiacich s imunitnym systémom maju byt pacienti vySetreni,
aby sa potvrdila neziaduca reakcia stvisiacu s imunitnym systémom a vylGcili dalSie mozné pri€iny, vratane infekcie. V zavislosti od za-
vaznosti neziaducej reakcie sa ma podavanie cemiplimabu prerusit alebo ukoncit. Prehlad imunitne podmienenych neziaducich reakcii-
je uvedeny v SPC. Reakcie slvisiace s infaziou: Cemiplimab méZe spdsobit zdvazné alebo Zivot ohrozujlce reakcie stvisiace s inflziou.
Pacientov je potrebné sledovat z hladiska prejavov a priznakov reakcii slvisiacich s inflziou a lieCit upravenim lie¢by cemiplimabom
a kortikosteroidmi. Pri miernych alebo stredne zavaznych reakciach suvisiacich s inflziou sa ma podavanie cemiplimabu prerusit alebo
rychlost podavania infizie spomalit. Pri zdvaznych (3. stuperi) alebo Zivot ohrozujlcich (4. stuperi) reakciach suvisiacich s infziou sa
ma podavanie inflzie zastavit a lie€ba cemiplimabom ukoncit. Pacienti vyliceni z klinickych Stadii: Pacienti s aktivnymi infekciami,
alebo ktori boli imunokompromitovani, neboli zahrnuti do hlavnej $tudie. Pri absencii dajov sa cemiplimab méa u tychto populacii po-
uzivat s opatrnostou, po dékladnom zhodnoteni pomeru prinosov a rizik pre pacienta._Karta pre pacienta:V3etci lekéari predpisujici liek
LIBTAYO maju byt oboznameni s edukacnymi materialmi a informovat pacientov o karte pre pacienta, na ktorej je uvedené, ¢o robit,
ak sa u nich prejavia akékolvek priznaky neziaducich reakcii slvisiacich s imunitnym systémom a reakcii suvisiacich s inflziou. Lekar
poskytne kartu pre pacienta kazdému pacientovi. Liekové a iné interakcie: Neuskutocnili sa ziadne farmakokinetické (PK) interakéné
Studie s cemiplimabom. Pred zaCatim lieCby cemiplimabom s vynimkou fyziologickych davok systémovych kortikosteroidov sa ma za-
branit pouzivaniu systémovych kortikosteroidov alebo imunosupresiv z dévodu ich moznej interferencie s farmakodynamickou aktivitou
a U¢inkom cemiplimabu. Systémové kortikosteroidy alebo iné imunosupresiva sa vSak mozu pouzivat po zacati lie¢by cemiplimabom
na liecbu neziaducich reakcii stvisiacich s imunitnym systémom. Fertilita, gravidita a laktacia: Fertilita:Nie si dostupné Ziadne klinické
(daje o moznych u€inkoch cemiplimabu na fertilitu. Ziadne G¢inky na parametre hodnotenia fertility ani na muzské a Zzenské reprodukc-
né organy neboli pozorované v trojmesacnej Stadii hodnotenia fertility s opakovanymi davkami u sexualne zrelych makakov dihochvos-
tych. Zeny vo fertilnom veku majl pouzivat G€innd antikoncepciu pocas lie€by cemiplimabom a najmenej 4 mesiace po poslednej
davke cemiplimabu._Gravidita: Reproduk&né Stidie na zvieratach s cemiplimabom sa nevykonali. Nie sU dostupné ldaje o pouziti
cemiplimabu u gravidnych Zien._Dojc¢enie:Nie je zname, Ci sa cemiplimab vylucuje do ludského mlieka. NeZiaduce uginky: ve/m/ Casté:
hnacka,vyrazka, pruritus, inava. Casté: reakcia slvisiaca s infaziou, hypotyreéza, hypertyreéza, pneumonitida, dyspnoe, hepatitida,
bolesti klbov, muskuloskeletalna bolest, artritida. U pacientov lieCenych PD-1 inhibitormi bolo hldsené odmietnutie transplantovaného
solidneho orgéanu. LieCba cemiplimabom moze zvysit riziko odmietnutia transplantovaného solidneho orgénu prijemcom. U pacientov
lie€enych inymi PD-1/PD-L1 inhibitormi boli po uvedeni na trh hladsené pripady reakcie Stepu proti hostitelovi, v stvislosti s alogene-
ickou hematopoetickou transplantaciou kmefiovych buniek. V savislosti s lie€bou cemiplimabom boli hldsené neziaduce kozné reakcie
slvisiace s imunitnym systémom (SCAR), ako napriklad Stevensov-Johnsonov syndréom (SJS) a toxickd epidermélna nekrolyza (TEN).
Balenie: LIBTAYO sa dodava v 10 ml sklenenej injekénej liekovke z ¢ireho skla typu 1 so Sedou chlérobutylovou zatkou s potahom Fluro-
Tec a tesniacim uzaverom s odklédpacim vieCkom. Kazda Skatulka obsahuje 1 injekénu liekovku. Registraéné &islo: EU/1/19/1376/001.
Drzitel rozhodnutia o registracii: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC), Europa House, Harcourt Centre, Harcourt Street,
Dublin 2, Irsko. Datum poslednej revizie textu: jul 2020. Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa vydaja a pouzitia: Vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom na
stranke SUKLu, resp. EMA, alebo dostupnom u lokalneho zastupcu: sanofi-aventis Slovakia, s.r.o., Einsteinova 24,851 01 BRATISLAVA
Slovenska republika, Tel: (+421) 233 100 100, fax. (+421) 233 100 199, www.sanofi.sk, recepcia@sanofi.com. Liek Libtayo zatial nie
je dostupny na trhu v Slovenskej republike.

URCENE PRE ODBORNU VEREJNOST

SANOFI GENZYME «g | REGENERON

Sanofi and Regeneron are collaborating in the global development and commercialization for LIBTAYO® (cemiplimab).
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