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Libtayo (tsemiplimab)

Ulevaade ravimist Libtayo ja ELis milgiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Libtayo ja milleks seda kasutatakse?

Libtayo on vahiravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel jargmiste haiguste raviks.

¢ Naha lamerakk-kartsinoom (teatud nahavahk). Libtayot kasutatakse ainuravimina taiskasvanutel,
kellel ei saa seda haigust ravida kirurgiliselt ega kiiritusraviga, kui vahk on lokaalselt
kaugelearenenud (on levinud lahedal) voi metastaatiline (siiretega, st on levinud organismis ka
mujale). Libtayot kasutatakse ainuravimina ka adjuvantravina (pérast operatsiooni voi kiiritusravi,
et ennetada vahi taasteket) parast operatsiooni ja kiiritust taiskasvanutel, kellel on suure
taastekke riskiga naha lamerakk-kartsinoom.

e Basaalrakuline kartsinoom (BCC, teatud nahavéhk), kui vdhk on lokaalselt kaugelearenenud voi
metastaatiline. Libtayot kasutatakse patsientidel, kes ei talu ravi Hedgehogi raja inhibiitoriga (HHI)
voi kelle haigus on parast sellist ravi siivenenud.

e Mittevaikerakk-kopsuvahk (NSCLC), kui vahk on lokaalselt kaugelearenenud ja seda ei saa ravida
keemiaravi (vahiravimid) ega kiiritusraviga voi kui vahk on metastaatiline. Libtayot kasutatakse
kas ainuravimina patsientidel, kelle kasvajas on valk PD-L1 enam kui 50%-s rakkudest ja kellel ei
ole mutatsioone EGFR-, ALK- ja ROS1-geenides, mis osalevad mittevaikerakk-kopsuvahi tekkes,
vOi koos plaatinapdhise keemiaraviga patsientidel, kellel on valk PD-L1 vdhemalt 1%-s
kasvajarakkudest ning kellel puuduvad mutatsioonid EGFR-, ALK- ja ROS1-geenides.

e Emakakaelavédhk, mis on taastunud (korduv) v8i metastaatiline. Libtayot kasutatakse
taiskasvanutel, kellel on haigus slivenenud plaatinapdhise keemiaravi ajal voi jarel.

Libtayo sisaldab toimeainet tsemiplimabit.
Kuidas Libtayot kasutatakse?

Ravi Libtayoga peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst. Libtayo on retseptiravim.

Libtayot manustatakse veeniinfusioonina Uks kord iga 3 nadala jarel. Kui Libtayot kasutatakse naha
lamerakk-kartsinoomi adjuvantravina, manustatakse seda kas (ks kord iga 3 nadala jarel vdi esimese
12 néadala jooksul Uks kord iga 3 nadala jarel ja seejarel Gks kord iga 6 nadala jarel topeltannusena.
Ravi tohib jatkata seni, kuni haigus pusib stabiilne ja patsiendil ei teki vastuvdoetamatuid kdrvalndhte.
Adjuvantravina tohib Libtayot kasutada kuni 48 nadalat.
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Lisateavet Libtayo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.
Kuidas Libtayo toimib?

Libtayo toimeaine tsemiplimab on monoklonaalne antikeha ehk teatud valk, mis on kavandatud &ra
tundma immuunsiisteemi T-rakkude retseptori PD-1 (sihtmark) ja sellega seonduma. Vahirakud
toodavad valke PD-L1 ja PD-L2, mis seonduvad selle retseptoriga ja lllitavad valja T-rakkude
aktiivsuse, takistades neid riindamast vahirakke. Retseptoriga seondudes ei lase tsemiplimab valkudel
PD-L1 ja PD-L2 T-rakkude aktiivsust valja lllitada ja suurendab nii immuunsisteemi vGimet havitada
vahirakke.

Mis on uuringute pohjal Libtayo kasulikkus?

Naha lamerakk-kartsinoom

PShiuuringus, milles osales 193 tdiskasvanut, tdendati, et Libtayo oli naha lamerakk-kartsinoomi ravis
efektiivne. Uuringus vahenes kasvaja ligikaudu 39%-| metastaatilise haigusega patsientidest, kes said
Libtayot iga 3 nadala jarel ligikaudu Ghe aasta. Lokaalselt kaugelearenenud haigusega patsientidest,
kes said Libtayot iga 2 nadala tagant ligikaudu 2 aastat, oli patsiente, kelle véahk vahenes, 44%.

Teises pohiuuringus tdendati, et adjuvantravina kasutamisel oli Libtayo vahi taastekke riski
vahendamisel efektiivsem kui platseebo (ndiv ravim). Uuringus osales 415 tdiskasvanut, kelle naha
lamerakk-kartsinoomi oli ravitud kirurgiliselt voi kiiritusraviga ja mille taastekke risk oli suur.
Efektiivsuse pdhinaitaja oli patsientide haiguseta elumus (aeg, kui kaua patsiendid elasid ilma vahi
taastekketa). Olemasolevate andmete pdhjal oli parast 24-kuulist ravi elus patsiente, kellel puudusid
vahindhud ja -simptomid, Libtayot saanutest ligikaudu 87% ja platseebot saanutest ligikaudu 64%.

Basaalrakuline kartsinoom

Libtayo-ravi oli kasulik lokaalselt kaugelearenenud ja metastaatilise basaalrakulise kartsinoomiga
patsientidele. Uuringus, milles osalesid patsiendid, kes said Libtayot ligikaudu the aasta, véahenes
vahkkasvaja paikselt kaugelearenenud haigusega patsientidest 32%-| (27 patsienti 84st) ja
metastaatilise haigusega patsientidest 29%-1 (10 patsienti 35st). Selles uuringus ei vorreldud Libtayot
muu raviga.

Mittevadikerakk-kopsuvahk

Uuringus, milles osales 710 kaugelearenenud EGFR/ALK/ROS1-negatiivse mittevaikerakk-kopsuvéahiga
patsienti, kellel oli suur PD-L1 sisaldus (lle 50%-s kasvajarakkudest), elasid Libtayot kasutanud
patsiendid kauem (keskmiselt ligikaudu 22 kuud) kui plaatinapdhist keemiaravi saanud patsiendid
(ligikaudu 14 kuud). Libtayoga ravitud patsiendid elasid haiguse slivenemiseta keskmiselt 6,2 kuud ja
keemiaravi saanud patsiendid 5,6 kuud.

Teises uuringus, milles osales 466 kaugelearenenud v0i metastaatilise EGFR/ALK/ROS1negatiivse
mittevaikerakk-kopsuvahiga patsienti, kellel toodavad valku PD-L1 vahemalt 1% kasvajarakkudest,
pikendas koos plaatinapdhise keemiaraviga kasutatud Libtayo patsientide elumust. 327 patsiendist,
kellel oli valk PD-L1 vahemalt 1%-s kasvajarakkudest, elasid Libtayot ja plaatinapdhist keemiaravi
saanud keskmiselt 22 kuud ja ainult plaatinapohist keemiaravi saanud 13 kuud. Lisaks elasid Libtayot
koos keemiaraviga saanud patsiendid haiguse siivenemiseta ligikaudu 9 kuud ja ainult keemiaravi
saanud patsiendid 6 kuud.

Emakakaelavdhk

PShiuuringus, milles osales 608 varem plaatinapdhise keemiaraviga ravitud taastekkinud voi
metastaatilise emakakaelavahiga patsienti, elasid Libtayot saanud patsiendid ligikaudu 12 kuud ja
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keemiaravi saanud patsiendid 8,5 kuud. Keskmiselt elasid Libtayoga ravitud patsiendid haiguse
stivenemiseta 2,8 kuud ja keemiaravi saanud 2,9 kuud.

Mis on Libtayo riskid?

Libtayo kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Libtayot seostatakse immuunsisteemi aktiivsusega seotud kdrvalndhtudega, mis vdivad olla rasked,
kuigi enamik kdrvalnahtudest kaovad asjakohase raviga voi Libtayo kasutamise 10petamisel.

Libtayo kasutamisel ainuravimina on kdige sagedamad immuunsisteemiga seotud kdrvalndhud (voivad
esineda kuni 1 patsiendil 10st) naditeks hipotireoos (kilpndarme alatalitlus koos vasimusega,
kehakaalu tdusu ning naha ja juuste muutustega), htpertiireoos (kilpndarme liigtalitlus, mis vdib
pohjustada kaalulangust, narvilisust, kiirenenud stidametegevust ja vasimust), pneumoniit (kopsukoe
podletik, mis pdhjustab raskendatud hingamist ja kéha), hepatiit (maksapdletik), koliit
(jamesoolepdletik) ja nahareaktsioonid.

Libtayo kasutamisel koos plaatinapdhise keemiaraviga on kdige sagedamad immuunslisteemiga seotud
kdrvalndhud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) naiteks hiipotilireoos, hiipertiireoos, kilpnaaret
stimuleeriva hormooni sisalduse suurenemine voi véahenemine veres (mis vdivad olla kilpnddrme ala-
vOi liigtalitluse nahud), nahareaktsioonid ja pneumoniit.

Libtayo kasutamisel on teatatud rasketest reaktsioonidest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni siindroomist
ja toksilisest epidermaalsest nekrollilsist (eluohtlikud reaktsioonid koos gripilaadsete simptomite ja
valuliku I66bega nahal, suul, silmadel ning suguelunditel).

Miks Libtayo ELis heaks kiideti?

Libtayo on efektiivne naha lamerakk-kartsinoomi ravis, mis vahivormil on parast levimist vahe
ravivoimalusi, ja basaalrakulise kartsinoomi ravis, mille jaoks puudusid mitgiloa andmise ajal muud
teise valiku ravivdoimalused (ravi siis, kui esmane ravi ei ole piisavalt efektiivne vdi enam ei toimi).
Kasutamisel naha lamerakk-kartsinoomi adjuvantravimina oli Libtayo efektiivhe ka vahi taastekke riski
vahendamisel. Libtayo naitas ka paljulubavat efektiivsust suure PD-L1-sisaldusega mittevaikerakk-
kopsuvahi ravis ja emakakaelavéhi ravis parast progresseerumist plaatinapdhise keemiaravi ajal voi
jarel. Koos plaatinapOhise keemiaraviga kasutatav Libtayo on efektiivne ka sellise mittevéaikerakk-
kopsuvahi ravis, mille kasvajarakkudest vdahemalt 1% tekitab valku PD-L1.

Ravimi ohutusega seoses peetakse Libtayo kdrvalndhte hallatavaks ja sarnaseks teiste
monoklonaalsete antikehade pdhiste vahiravimite kdrvalndhtudega.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Libtayo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Libtayo oli esialgu saanud muigiloa tingimusliku heakskiidu alusel. Mligiluba muudeti seejdrel
tavaliseks midgiloaks, sest ettevote esitas ameti ndutud lisaandmed.

Mis meetmed voetakse, et tagada Libtayo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Libtayo turustaja annab patsientidele juhendi ja ohutuskaardi, millel on ravimi immuunsisteemiga
seotud nahtude ja simptomite teave, ning juhised pé6rduda simptomite tekkimisel arsti poole.

Libtayo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdootajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite korral, tehakse Libtayo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Libtayo oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Libtayo kohta

Libtayo on saanud midgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 28. juunil 2019.
Tingimuslik muugiluba muudeti tavaliseks mutgiloaks 1. juulil 2022.

Lisateave Libtayo kohta on ameti veebilehel: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2025.
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