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Libtayo (cemiplimab)
A Libtayo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Libtayo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Libtayo egy daganatellenes gydgyszer, amelyet feln6tteknél alkalmaznak az aldbbi betegségek
kezelésére:

e a borrak egy tipusa, amelyet laphamsejtes karcindmanak neveznek. A gydgyszert 6nmagaban
alkalmazzak olyan feln6tteknél, akiknél a daganat helyileg el6rehaladott (a kdrnyezo teriletekre
atterjedt) vagy attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) és a betegség gyogyitasara nem
lehet miitétet vagy sugarkezelést végezni. Onmagaban is alkalmazzak adjuvans kezelésként
(m(itét vagy sugarzas utan a rak kitjuladsanak megel6zésére) sebészeti beavatkozast és sugarzast
kévetdéen laphamsejtes bérkarcindmaban szenvedd felnétteknél, akiknél magas a kitjulas
kockazata;

e a bOrrak bazalsejtes karcinomanak (BCC) nevezett tipusa, amikor a daganat helyileg elérehaladott
vagy attétes. A gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem toleraljak a ,hedgehog-
jelatviteli dtvonal gatlé (HHI)” nevl gydgyszertipussal végzett kezelést, vagy akiknek a betegsége
az ilyen kezelést kovetden sulyosbodott.

e atud6daganat nem kissejtes tlid6karcindmanak (NSCLC) nevezett tipusa, amikor a daganat
helyileg el6rehaladott és nem kezelhetd kemoterapiaval (daganatok kezelésére szolgald
gyogyszerekkel) és sugarterapiaval, illetve ha a daganat attétes. A gydgyszert vagy 6nmagaban
alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a tumorsejtek tobb mint 50%-aban jelen van a PD-L1 nevd
fehérje, és az NSCLC kialakuldsaban szerepet jatszé EGFR, ALK és ROS1 gének nem hordoznak
mutdaciokat, vagy platinaalapu kemoterapiaval egyitt olyan betegeknél, akiknél a tumorsejtek
legalabb 1%-aban jelen van a PD-L1 nevl fehérje, és az EGFR, az ALK és a ROS1 gének nem
hordoznak mutaciokat.

e kiljult (visszatérd) vagy attétes méhnyakrak. A gyogyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek
a betegsége a platinaalapu kemoterapia soran vagy azt kdvetéen sulyosbodott.

A Libtayo hatdéanyaga a cemiplimab.
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Hogyan kell alkalmazni a Libtayo-t?

A Libtayo-val végzett kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie. A gyogyszer csak receptre kaphato.

A Libtayo-t intravénas infzié formajaban kell beadni, haromhetente egyszer. Laphamsejtes karcindma
adjuvans kezeléseként a Libtayo-t vagy 3 hetente egyszer, vagy az els6 12 hétben 3 hetente egyszer,
majd 6 hetente egyszer, kétszeres adagban kell alkalmazni. A kezelés mindaddig folytathatd, amig a
betegség stabil, és a betegnél nem jelentkezik elfogadhatatlan mellékhatas. Adjuvans kezelésként
alkalmazva a Libtayo legfeljebb 48 hétig alkalmazhato.

A Libtayo alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Libtayo?

A Libtayo hatdéanyaga, a cemiplimab, egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, az immunrendszer bizonyos sejtjein, a T-sejteken megtalalhatd
PD-1 elnevezésl receptort (célpont), és ahhoz két6djon. A daganatos sejtek olyan fehérjéket (PD-L1
és PD-L2) képesek termelni, amelyek ehhez a receptorhoz kétédve ledllitjdk a T-sejtek aktivitasat, igy
azok nem tudjak a daganatos sejteket megtamadni. A cemiplimab a receptorhoz kétédve
megakadalyozza, hogy a PD-L1 és PD-L2 fehérjék leallitsak a T-sejteket, igy fokozza az
immunrendszernek a daganatos sejtek elpusztitasara vald képességét.

Milyen elonyei voltak a Libtayo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Laphamsejtes karciné6ma

Egy, 193 feln6tt bevonasaval végzett fo vizsgalat azt mutatta, hogy a Libtayo hatasos a laphamsejtes
karcindma kezelésében. A vizsgalatban a kozel egy éven at 3 hetente Libtayo-t kapott, attétes
daganatban szenved6 betegek mintegy 39%-anal csokkent a daganat mérete. A mintegy 2 éven at
kéthetente Libtayo-t kapott, helyileg el6rehaladott betegségben szenved6knél a daganat mérete a
betegek 44%-nal csokkent.

Egy masik f6 vizsgdlat azt mutatta, hogy adjuvans kezelésként alkalmazva a Libtayo hatékonyabb volt
a placebdnal (hatdéanyag nélkili kezelés) a daganat kilUjuldsa kockdzatanak csokkentésében. A
vizsgalatban 415 olyan felnGtt vett részt, akik magas kiljulasi kockazatu, laphamsejtes karcindma
kezelésére szolgalo sebészeti beavatkozason és sugarkezelésen estek at. A hatasossag fé mutatdja az
az id6tartam volt, ameddig a betegek a daganat kitjulasa nélkul éltek. A rendelkezésre all6 adatok
alapjan 24 hénapos kezelést kovetden a Libtayo-val kezelt betegek kérilbellil 87%-a volt életben
daganatos betegségének jelei vagy tlinetei nélkil, mig a placebdval kezelt betegeknél ez az arany
korulbelll 64% volt.

Bazalsejtes karcinéma

A kezelés elényodsnek bizonyult a helyileg el6rehaladott és attétes BCC-ben szenved6 betegeknél. Egy
vizsgalatban, amelybe olyan betegeket vontak be, akik kortlbelll egy évig kaptak Libtayo-t, a daganat
mérete a helyileg el6rehaladott betegségben szenvedd betegek 32%-anal (84-bsl 27-nél), illetve az
attétes betegségben szenvedd betegek 29%-anal (35-b6l 10-nél) csokkent. A Libtayo-t ebben a
vizsgalatban nem hasonlitottédk 6ssze mas kezeléssel.

Nem kissejtes tiidédaganat
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Egy 710, el6rehaladott vagy attétes, EGFR/ALK/ROS1-negativ NSCLC-ben szenvedd, magas PD-L1-
szinttel (a tumorsejtek tébb mint 50%-aban) rendelkez6 beteg részvételével végzett vizsgalatban a
Libtayo-val kezelt betegek hosszabb ideig éltek (atlagosan kortlbelll 22 hdnapig), mint a platinaalapu
kemoterapiaval kezelt betegek (korulbelll 14 hénapig). A Libtayo-val kezelt betegek 6,2 honapig, mig
a placebdval kezelt betegek 5,6 hénapig éltek anélkiil, hogy a betegségiik sulyosbodott volna.

Egy masodik vizsgalatban, amelyben 466, el6rehaladott vagy attétes EGFR/ALK/ROS1-negativ NSCLC-
ben szenvedd beteg vett részt, azt allapitottak meg, hogy azoknal a betegeknél, akiknél a tumorsejtek
legaldbb 1%-aban termelddik PD-L1, a platinaalapu kemoterapiaval egyiitt alkalmazott Libtayo névelte
a betegek tulélési idejét. Azon 327 beteg kozul, akiknél a tumorsejtek legalabb 1%-aban volt jelen PD-
L1, a Libtayo-val és platinaalapu kemoterapiaval kezelt betegek atlagosan 22 hdnapig, mig a csak
platinaalapu kemoterapiaval kezelt betegek 13 honapig éltek. Ezenfellil a Libtayo-val és
kemoterapiaval kezelt betegek kortlbelll 9 honapig éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, mig a
kizarolag kemoterapiaval kezelt betegek esetében ez az idétartam 6 honap volt.

Méhnyakdaganat

Egy 608, korabban platinaalapi kemoterapiaval kezelt, kiGjult vagy attétes méhnyakrékban szenved6
beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a Libtayo-val kezelt betegek korilbellil 12 hdnapig éltek,
szemben a kemoterapiaval kezelt betegeknél tapasztalt 8,5 hénappal. A Libtayo-val kezelt betegek
atlagosan 2,8 honapig, mig a placebdval kezelt betegek 2,9 hdnapig éltek anélkiil, hogy a betegséglik
sulyosbodott volna.

Milyen kockazatokkal jar a Libtayo alkalmazasa?

A Libtayo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Libtayo alkalmazasa soran megfigyelhet6k az immunrendszer miikoédésével kapcsolatos
mellékhatasok, amelyek lehetnek sulyosak is, bar megfelel6 kezeléssel vagy a gydgyszer adasanak
ledllitdsaval a mellékhatasok tobbsége elmulik.

A Libtayo 6nmagaban torténd alkalmazasakor a leggyakoribb, az immunrendszer m(ikodésével
kapcsolatos mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hipotiredzis (pajzsmirigy-
alulmikodés faradtsagérzéssel, sulygyarapodassal, valamint bér- és hajproblémakkal), a hipertiredzis
(pajzsmirigy-tulmikodés, amely testsulycstkkenést, idegességet, gyors szivverést és faradtsagérzést
okozhat), a pneumonitisz (tliddgyulladas, amely légszomjat és kohogést okoz), a majgyulladas
(hepatitisz), a vastagbélgyulladas (kolitisz) és a bérreakciok.

A Libtayo platinaalapl kemoterapiaval egy(tt torténd alkalmazasakor a leggyakoribb, az
immunrendszer mikodésével kapcsolatos mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet)
kozé tartozik a pajzsmirigy-alulm(ikodés, a pajzsmirigy-tulmikodés, a pajzsmirigy-stimulalé hormon
emelkedett vagy csokkent szintje a vérben (ami az alul- vagy tulm{koddé pajzsmirigy jele lehet), a
bérreakcidk és a pneumonitisz.

A Libtayo alkalmazasaval kapcsolatban sulyos bérreakcidkrél, példaul Stevens-Johnson szindrémarol
és toxikus epidermalis nekrolizisrol (életveszélyes reakcidok, amelyek influenzaszer( tlinetekkel és a
b6ron, a szajban, a szemen és a nemi szerveken kialakuld, fajdalmas kititéssel jarnak) szamoltak be.

Miért engedélyezték a Libtayo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Libtayo hatdsos a laphamsejtes bérkarcindma, egy olyan daganat kezelésében, amelynek
atterjedését kovetben kevés kezelési lehet6ség all rendelkezésre, valamint a bazalsejtes karcindma
kezelésében, amelynek esetében az engedélyezés id6pontjaban nem allt rendelkezésre mas lehetGség
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a masodvonalbeli kezelésre (azutan alkalmazott kezelés, hogy az els6 kezelés nem kelléen hatasosnak
bizonyul vagy hatastalanna valik). A Libtayo a laphamsejtes karcindma adjuvans kezeléseként
alkalmazva szintén hatdsosnak bizonyult a daganat kitjulasa kockazatanak csokkentésében. A Libtayo
igéretes hatdsossagot mutatott a magas PD-L1-szinttel jaré NSCLC kezelésében, valamint a
platinaalapu kemoterapia alatt vagy utan sulyosbodé méhnyakrak kezelésében is. A platinaalapu
kemoterapiaval kombinacidoban alkalmazott Libtayo tovabba hatdsos az NSCLC kezelésében azokban az
esetekben is, amikor a tumorsejtek legalabb 1%-a termel PD-L1-et.

Ami a gyogyszer biztonsdgossagat illeti, a Libtayo mellékhatasai kezelhetének tekinthetdk, és
hasonldak az egyéb, monoklondlis antitestekkel végzett, daganatellenes kezelések mellékhatasaihoz.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Libtayo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

III

A Libtayo-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Az engedélyt késGbb
teljes érvényli forgalombahozatali engedélyre valtoztattak, mivel a vallalat benyljtotta az Ugynokség
altal kért tovabbi adatokat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Libtayo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Libtayo-t forgalmazé vallalat figyelmeztet6 kartyat biztosit a betegek szamara, melyek tajékoztatast
nyljtanak a gyogyszer immunrendszerrel kapcsolatos mellékhatasainak jeleir6l és tineteirdl, valamint
utasitasokat tartalmaz a tlinetek tapasztaldsa esetén tennedbdkkel kapcsolatban.

A Libtayo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Libtayo alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Libtayo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Libtayo-val kapcsolatos egyéb informacio

2019. junius 28-an a Libtayo az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A feltételes forgalomba hozatali engedélyt 2022. julius 1-jén teljes érvényl forgalombahozatali
engedéllyé valtoztattak.

A Libtayo-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhaté:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2025.
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