¥ LIBTAYO

(cemiplimab)

Zkracena informace o pripravku

WTento Iégivy pripravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezadouci G¢inky.

Nazev pfipravku: LIBTAYO 350 mg koncentrat pro infuzni roztok.

Léciva latka: 1 ml koncentratu obsahuje cemiplimabu 50 mg. Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje cemiplimabu 350 mg v 7 ml. Indikace: Spinocelularni
karcinom: Ptipravek LIBTAYO je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s metastazujicim nebo lokalné pokro¢ilym spinocelularnim karcinomem
kdze (mCSCC nebo 1aCSCC), ktefi nejsou vhodni ke kurativni operaci ¢i kurativnimu ozarovani. Bazocelularni karcinom: Pripravek LIBTAYO je v monoterapii
indikovan k Ié¢bé dospélych pacientd s lokalné pokroc¢ilym nebo metastazujicim bazocelularnim karcinomem (laBCC nebo mBCC), u kterych doslo k progresi
nebo jsou intolerantni k inhibitoru signalni drahy Hedgehog (HHI). Nemalobunéény karcinom plic: Pripravek LIBTAYO je v monoterapii indikovan v prvni linii
|é¢by dospélych pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) exprimujicim PD-L1 (u = 50 % nédorovych bunék), bez aberaci EGFR, ALK nebo
ROS1, ktefi maji: lokalné pokroc¢ily NSCLC nejsou vhodni k definitivni chemoradiaci, nebo metastazujici NSCLC. Pfipravek LIBTAYO je v kombinaci
s chemoterapii na bazi platiny indikovan v prvni linii 1é¢by dospélych pacient s NSCLC exprimujicim PD-L1 (u = 1 % nadorovych bunék) bez aberaci EGFR,
ALK nebo ROS1, ktefi maji: loké&lné pokrocily NSCLC a nejsou vhodni k definitivni chemoradiaci, nebo metastazujici NSCLC. Karcinom délozniho hrdla:
Pripravek LIBTAYO je v monoterapii indikovan k |é¢bé dospélych pacientek s rekurentnim nebo metastazujicim karcinomem délozniho hrdla a progresi
onemocnéni v priib&hu chemoterapie na bazi platiny nebo po této chemoterapii. Davkovani a zptisob podani: Doporucend davka je 350 mg cemiplimabu,
podavané kazdé 3 tydny (Q3W) formou intravendzni infuze po dobu 30 minut. Stejnou infuzni linkou se nesmi souasné podavat jiné IéCivé pFipravky. Lécba
mUZe pokraCovat a7 do progrese onemocnéni nebo do vyskytu nepfijatelné toxicity. Testovani PD-L1 u pacientd s NSCLC: K 1éEbé cemiplimabem v monoterapii
maji byt pacienti vybrani na zédkladé testovani nadorové exprese PD-L1 pomoci validovaného testu. Upravy davky: Snizeni davky se nedoporucuje. Na zakladé
individualni bezpe€nosti a snasenlivosti mlze byt zadouci odloZeni dal$i davky nebo pferuseni podavani ptipravku. Doporucené Gpravy |écby nezadoucich
Gc¢ink{ jsou uvedeny v SPC. Zviastni populace: Pediatrickd populace: Bezpecnost a Géinnost pFipravku LIBTAYO u déti a dospivajicich do 18 let nebyla
stanovena. Nejsou k dispozici Zadné informace. Starsi pacienti: U starSich pacientli neni doporu¢ena tprava davkovani. Expozice cemiplimabu je podobné
ve viech vékovych skupinach. Udaje o pacientech starSich = 75 let Ié¢enych monoterapii cemiplimabem jsou omezené. Porucha funkce ledvin: U pacient(
s poruchou funkce ledvin neni doporuéena Gprava davkovani pfipravku LIBTAYO. U pacient(l s téZkou poruchou funkce ledvin jsou k dispozici jen velmi
omezené (daje. Porucha funkce jater: U pacientl s lehkou nebo stfedné téZkou poruchou funkce jater neni doporuéena Uprava déavkovani. U pacientl
s tézkou poruchou funkce jater nebyl pripravek LIBTAYO studovén. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Sledovatelnost: pro zlepSeni sledovatelnosti biologickych IéCivych pripravk(li, ma byt pfehledné zaznamenan nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze. Imunitné zprostfedkované nezadouci G€inky: U cemiplimabu byly pozorovany zavazné a fatéalni imunitné zprostfedkované
nezadouci U¢inky. Tyto imunitné zprostfedkované nezadouci G€inky mohou postihnout jakykoliv organovy systém. Imunitné zprostfedkované nezadouci
G¢inky se mohou projevit kdykoliv béhem |é¢by cemiplimabem; nicméné imunitné zprostfedkované nezadouci U¢inky se mohou objevit az po ukoncéeni 1é¢by
cemiplimabem. U pacient( Ié¢enych cemiplimabem nebo jinymi inhibitory PD-1/PD-L1 se mohou soucasné vyskytnout imunitné zprostfedkované nezadouci
G¢inky postihujici vice nez jeden orgénovy systém, jako myozitida a myokarditida nebo myasthenia gravis. U ostatnich inhibitord PD-1/PD-L1 byla hl&3ena
neinfekéni cystitida. Sledujte u pacientd znamky a pfiznaky imunitné zprostfedkovanych nezadoucich G¢inkd. Imunitné zprostredkované nezadouci Gc¢inky
se maji zvladnout Upravou Ié€by cemiplimabem, hormonalni substitu¢ni terapii (je-li klinicky indikovana) a kortikosteroidy. Pfi podezfeni na imunitné
zprostiedkované nezadouci G¢inky se maji pacientovi provést odpovidajici vySetfeni k potvrzeni imunitné zprostfedkovanych nezadoucich G¢inkd a k vylouceni
dalSich moznych pticin, v€etné infekce. V zavislosti na zavaznosti nezddouciho G€inku ma byt dal$i davka cemiplimabu odloZzena nebo ma byt 1é¢ba trvale
ukonéena. Prehled imunitné zprostfedkovanych nezadoucich G€inkd je uveden v SPC. Reakce spojené s podanim infuze: Cemiplimab mUlze zpisobit tézké
nebo Zivot ohrozujici reakce spojené s podanim infuze. U pacient maji byt sledovany znamky a ptiznaky reakci spojenych s podanim infuze a maji byt léceny
Upravou terapie cemiplimabem a kortikosteroidy. V pripadé lehkych nebo stfedné tézkych reakci spojenych s podanim infuze ma byt podavani_cemiplimabu
pferuSeno nebo se mé snizit rychlost infuze. U téZkych (stuperi 3) nebo zivot ohrozujicich (stupen 4) reakci ma byt infuze zastavena a |é¢ba cemiplimabem
mé& byt trvale ukon€ena. Pacienti vyfazeni z klinickych studii: Pacienti, ktefi méli aktivni infekce nebo byli imunokompromitovani, méli autoimunitni
onemocnéni v anamnéze, stav vykonnosti ECOG (PS) =2 nebo intersticialni plicni onemocnéni v anamnéze, nebyli do studie zafazeni. Vzhledem k chybéjicim
Gdajlim ma byt u této populace pacientd cemiplimab pouzivan s opatrnosti po peélivém zvazeni poméru pfinosu a rizika pro pacienta. Karta pacienta: V3ichni
Iékari predepisujici pfipravek LIBTAYO se musi seznamit s edukacnimi materialy a informovat pacienty o Karté pacienta, kterad vysvétiuje, co maji délat
v pfipadé, Ze se u nich objevi jakykoliv ptiznak imunitné zprostfedkovanych nezadoucich G¢inkd a reakci spojenych s podanim infuze. Kazdy pacient obdrzi
od svého |ékare Kartu pacienta. Interakce: S cemiplimabem nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie (PK) Iékovych interakci. Pfed zahajenim Iécby
cemiplimabem je tfeba se vyhnout pouziti systémovych kortikosteroid(i nebo imunosupresiv, s vyjimkou fyziologické davky systémovych kortikosteroidl
vzhledem k jejich moznému ovlivnéni farmakodynamické aktivity a a€innosti cemiplimabu. Pouziti systémovych kortikosteroidi nebo jinych imunosupresiv
je v8ak mozné po zahéjeni 1é¢by cemiplimabem k 1é¢bé imunitné zprostfedkovanych nezadoucich G¢inkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku
maji b&hem 1é¢by cemiplimabem a nejméné 4 mésice po posledni davce cemiplimabu pouZzivat G¢innou antikoncepci. S cemiplimabem nebyly provedeny
74dné studie hodnotici vliv na reprodukci zvitat. Udaje o podavani cemiplimabu t&hotnym ?enam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly, Ze
inhibice cesty PD-1/PD-L1 mUze vést ke zvy$enému riziku imunitné zprostfedkovaného odmitnuti vyvijejiciho se plodu s nasledkem jeho tmrti. Cemiplimab
je 1gG4, ktery prochazi placentarni bariérou, a proto potencialné mlze prechézet z matky na vyvijejici se plod. Podavani cemiplimabu se nedoporucuje
v t€hotenstvi a u Zen ve fertilnim vé&ku, které nepouzivaji G¢innou antikoncepci, pokud klinicky pfinos nepfevazi mozné riziko. Neni znamo, zda se cemiplimab
vylu€uje do lidského matefského mléka, riziko pro kojeného novorozence/kojence proto nelze vyloucit. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Cemiplimab nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po 1é¢bé cemiplimabem byla hldSena Gnava. Nezadouci u€inky:
Velmi ¢asté: prijem, vyrazka, pruritus, Unava, infekce hornich cest dychacich, anémie, nauzea, zacpa, kasel; snizena chut” k jidlu, muskuloskeletalni bolest,
bolest bficha Casté: reakce spojena s podanim infuze, hypotyreéza, hypertyreéza, pneumonitida, stomatitida, artralgie, hepatitida, nefritida, dyspnoe,
infekce mocovych cest, bolest hlavy, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, kolitida, pyrexia, aktinicka keratéza, edém. U pacientd 1é¢enych inhibitory
PD-1 byla hla$ena rejekce transplantovaného solidniho organu. Lécba cemiplimabem muze u pfijemci transplantovanych solidnich organ( zvysit riziko
rejekce. U téchto pacientl je nutné zvazit pfinos 1é¢by cemiplimabem oproti riziku mozné organové rejekce. U pacientl 1é¢enych jingmi inhibitory PD-1/
PD-L1 byly po uvedeni pfipravku na trh hlaSeny v souvislosti s alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék pfipady reakce Stépu proti
hostiteli. V souvislosti s |é¢bou cemiplimabem byly hlaSeny zavazné kozni nezédouci ucinky v€etné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN). V pfipadé znamek a pfiznak(l SJS nebo TEN je tfeba odeslat pacienta k vySetteni a terapii na specializované oddéleni a upravit
pacientovi 1é¢bu. Pfedavkovani: V pripadé predavkovani maji byt pacienti pec¢livé monitorovani s ohledem na znamky nebo pfiznaky nezadoucich Gcink(
a zahajena prislusna symptomaticka Ié¢ba. Zvlastni opatieni pro uchoevavani:_Neoteviend injekéni lahvicka: Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C). Chraiite
pfed mrazem. Uchovéavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Po otevieni: Po otevieni se IéCivy ptipravek musi ihned nafedit
a pouzit pro infuzi. Baleni: Pfipravek LIBTAYO se dodéavéa v 10 ml ¢iré injekéni lahvi¢ce ze skla tfidy 1, s Sedou chlorbutylovou zatkou FluroTec a tésnicim
uzéavérem s odtrhovacim vickem. Krabicka obsahuje 1 injekéni lahvi¢ku. Registraéni €isla: EU/1/19/1376/001 Drzitel rozhodnuti o registraci: Regeneron
Ireland Designated Activity Company (DAC), One Warrington Place Dublin 2, DO2 HH27, Irsko. Datum posledni revize textu: 24.03.2023

Pripravek je vydavan na Iékarsky predpis a indikace CSCC je plné hrazena z prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi. Uhrada u indikaci BCC, NSCLC
a karcinomu délozniho hrdla dosud nebyla stanovena. Pfed pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Dalsi informace jsou k dispozici
na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.
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