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Libtayo ((cemiplimabas))

Libtayo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Libtayo ir kam jis vartojamas?

Libtayo - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys:

e tam tikros risies odos véziu, vadinamu odos ploksciyjy lasteliy karcinoma, kai vézys yra lokaliai
iSplites (iSplites | gretimus audinius) arba yra metastazaves (iSplites | kitas kiino dalis). Vaistas
skiriamas pacientams, kuriy negalima operuoti ar taikyti spindulinji gydyma;

e tam tikros risies odos véziu, vadinamu baziniy lgsteliy karcinoma (BLK), kai véZys yra lokaliai
iSplites arba metastazaves. Vaistas skiriamas pacientams, kurie netoleruoja gydymo vaistu,
vadinamu Hedgehog signalo perdavimo kelio inhibitoriumi (angl. hedgehog pathway inhibitor,
HHI), arba kuriy liga po tokio gydymo progresavo;

e tam tikros rasies plauciy véziu, vadinamu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV), kai vézys yra
lokaliai iSplites ir jo negalima gydyti taikant chemoterapijg (vaistus nuo vézio) ir spindulinj gydyma,
arba kai vézys yra metastazaves. Jis skiriamas vienas pacientams, kuriy navikuose baltymas PD-L1
yra daugiau kaip 50 proc. Iasteliy ir néra su NSLPV vystymusi susijusiy genuy EAFR, ALK ir ROS1
mutacijy, arba kartu su chemoterapija platinos pagrindu pacientams, kuriy navikuose baltymas
PD-L1 yra bent 1 proc. lasteliy ir néra geny EAFR, ALK ir ROS1 mutacijy;

e atsinaujinusiu (recidyvavusiu) arba metastazavusiu gimdos kaklelio véziu. Vaistas skiriamas
pacientéms, kuriy liga progresavo taikant chemoterapijg platinos pagrindu arba po Sio gydymo.

Libtayo sudétyje yra veikliosios medziagos cemiplimabo.
Kaip vartoti Libtayo?

Gydyma Libtayo turi pradéti ir priziaréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Vaisto
galima jsigyti tik pateikus recepta.

Libtayo vartojamas infuzijos bladu (lasinamas | veng) kas 3 savaites. Gydyma galima testi tol, kol liga
nesivysto ir pacientui nepasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Libtayo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Libtayo?

Libtayo veiklioji medziaga cemiplimabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, kuris sukurtas taip,
kad atpazinty ant tam tikry imuninés sistemos lgsteliy, vadinamy T lgstelémis, randamag receptoriy
(taikin{), vadinamg PD-1, ir prie jo prisijungty. VéZio lastelés gali gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-L2),
kurie jungiasi prie Sio receptoriaus ir nuslopina T Igsteliy veikima, todél jos negali naikinti vézio
Igsteliy. Prisijunges prie receptoriaus cemiplimabas neleidzia PD-L1 ir PD-L2 nuslopinti T lgsteliy, taip
sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti vézio lasteles.

Kokia Libtayo nauda nustatyta tyrimy metu?

Odos ploksciuyjy lasteliy karcinoma

Libtayo veiksmingai gydo pacienty odos ploksciyjy lasteliy karcinoma. Atliekant pagrindinj tyrima,
kuriame i$ viso dalyvavo 193 pacientai, vézinis darinys sumazéjo mazdaug 39 proc. pacienty, kuriy
liga metastazavo, ir kuriems mazdaug vienerius metus kas 3 savaites buvo skiriama Libtayo. Lokaliai
iSplitusia liga sirgusiy pacienty, kuriems Libtayo buvo skiriamas mazdaug 2 metus kas 2 savaites,
grupéje vézinis darinys sumazéjo 44 proc. pacienty.

Baziniy lasteliy karcinoma

Gydymas Libtayo buvo naudingas lokaliai iSplitusia arba metastazavusia baziniy lgsteliy karcinoma
(BLK) sergantiems pacientams. Tyrime su pacientais, kuriems Libtayo buvo skiriamas mazdaug
vienerius metus, vézinis darinys sumazéjo 32 proc. (27 iS 84) pacienty, kuriy liga buvo lokaliai iSplitusi
ir 29 proc. (10 i$ 35) pacienty, kuriy liga metastazavo. Siame tyrime Libtayo nebuvo lyginamas su kitu
vaistu.

Nesmulkialastelinis plauciy vézys

Tyrime su 710 pacienty, serganciy iSplitusiu arba metastazavusiu EAFR / ALK / ROS1 neigiamu NSLPV
su didele PD-L1 koncentracija (daugiau kaip 50 proc. naviko lgsteliy), Libtayo gydyti pacientai gyveno
ilgiau (vidutiniSkai mazdaug 22 ménesius) nei gydyti chemoterapija platinos pagrindu (mazdaug

14 ménesiy). Libtayo gydyty pacienty gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant buvo vidutiniSkai 6,2
meénesio, o pacienty, kuriems buvo taikoma chemoterapija - 5,6 ménesio.

Antrame tyrime su 466 pacientais, sirgusiais iSplitusiu arba metastazavusiu EAFR / ALK / ROS1
neigiamu NSLPV, nustatyta, kad pacientams, kuriy navikai gamino PD-L1 bent 1 proc. lgsteliy, skiriant
Libtayo kartu su chemoterapija platinos pagrindu pailgéjo pacienty gyvenimo trukmé. IS 327 pacienty,
kuriy navikuose PD-L1 buvo bent 1 proc. lagsteliy, Libtayo kartu su chemoterapija platinos pagrindu
gydyti pacientai gyveno vidutiniSkai 22 ménesius, o pacientai, kurie buvo gydomi vien tik
chemoterapija platinos pagrindu - 13 ménesiy. Be to, pacientai, kurie buvo gydomi Libtayo ir
chemoterapija, iki ligai pasunkéjant gyveno mazdaug 9 ménesius, o pacientai, kurie buvo gydomi vien
tik chemoterapija - 6 ménesius.

Gimdos kaklelio vézys

Pagrindiniame tyrime su 608 pacientémis, serganciomis atsinaujinusiu arba metastazavusiu gimdos
kaklelio véZiu, kurioms anksciau buvo taikoma chemoterapija platinos pagrindu, Libtayo gydytos
pacientés gyveno mazdaug 12 ménesiy, o pacientés, kurioms buvo taikoma chemoterapija -

8,5 ménesio. Libtayo gydyty pacienciy gyvenimo trukmeé iki ligai pasunkéjant buvo vidutiniskai

2,8 ménesio, o pacienciy, kurioms buvo taikoma chemoterapija, - 2,9 ménesio.
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Kokia rizika susijusi su Libtayo vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, vartojant Libtayo, sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Libtayo Salutinis poveikis susijes su imuninés sistemos aktyvumu ir gali bti sunkus, nors dauguma
Salutinio poveikio reiskiniy iSnyksta skyrus tinkama gydyma arba nustojus vartoti vaista.

Kai Libtayo vartojamas vienas, daZniausias su imunitetu susijes poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra hipotiroidizmas (sumazéjes skydliaukés aktyvumas, pasireiSkiantis nuovargiu,
svorio padidéjimu ir odos bei plauky pakitimais), hipertirozé (padidejes skydliaukés aktyvumas, dél
kurio gali mazéti svoris, atsirasti nervingumas, greitas Sirdies plakimas ir nuovargis), pneumonitas
(plaudiy uzdegimas, sukeliantis dusulj ir kosulj), hepatitas (kepeny uzdegimas), kolitas (storosios
zarnos uzdegimas) ir odos reakcijos.

Kai Libtayo vartojamas kartu su chemoterapija platinos pagrindu, dazniausias su imunitetu susijes
poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra hipotirozé, hipertirozé, padidéjusi arba
sumazéjusi skydliauke stimuliuojancio hormono koncentracija kraujyje (tai gali bGti nepakankamai
aktyvios arba pernelyg aktyvios skydliaukés pozymiai), odos reakcijos ir pneumonitas.

Vartojant Libtayo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono sindromg ir
toksine epidermio nekrolize (gyvybei pavojingg reakcijg su | gripg panasiais simptomais ir skausmingu
odos, burnos, akiy ir lyties organy bérimu).

Kodél Libtayo buvo registruotas ES?

Libtayo veiksmingai gydo odos ploksciyjy lasteliy karcinoma — vézj, kuriam, jei jis iSplites, yra nedaug
gydymo budy - ir bazaliniy Igsteliy karcinoma, kuriai vaisto registravimo metu nebuvo kity antros eilés
gydymo budy (gydymo, skiriamo, kai pirmos eilés gydymas yra nepakankamai veiksmingas arba
tampa nebeveiksmingas). Be to, nustatyta, kad Libtayo veiksmingai gydé NSLPV su didele PD-L1
koncentracija, ir gimdos kaklelio vézj, kuris progresavo taikant chemoterapijg platinos pagrindu arba
po Sio gydymo. Libtayo, vartojamas kartu su chemoterapija platinos pagrindu taip pat veiksmingai
gydeé NSLPV, kuriy navikai gamino PD-L1 bent 1 proc. Igsteliy.

Dél vaisto saugumo buvo laikomasi nuomoneés, kad Libtayo sukeliama Salutinj poveikj galima
kontroliuoti ir jis yra panasus | sukeliamg kity monokloniniy antikliny vézio gydymo bddy.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Libtayo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
blti registruotas vartoti ES.

IS pradziy Libtayo registracija buvo sglyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma informacijq, salyginé registracija buvo pakeista
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Libtayo
vartojima?

Libtayo prekiaujanti bendrové pateiks pacientams atmintine ir jspéjamajg kortele su informacija apie
vaisto Salutinio poveikio imuninei sistemai pozymius ir simptomus. Joje taip pat bus nurodyta
pasireiskus Siems simptomams kreiptis | savo gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Libtayo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Libtayo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Libtayo Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Libtayo

Libtayo buvo registruotas salyginiu bidu visoje ES 2019 m. birzelio 28 d. Salyginé registracija pakeista
i iprastine 2022 m. liepos 1 d.

Daugiau informacijos apie Libtayo galima rasti Agentiros tinklalapyje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-03.
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