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Libtayo (cemiplimabs)
Libtayo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Libtayo un kapec tas lieto?

Libtayo ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu:

e adas véza veidu, ko dévé par adas plakansinu karcinomu. To lieto atseviski pieaugusajiem, kuriem
nav iesp&jams veikt operaciju vai arstésanu ar staru terapiju, lai izarstétu slimibu, ja vézis ir lokali
izplatijies (izplatijies tuvéja apvidi) vai ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam). Tas
lieto ar atseviski ka papildterapiju (ko veic péc operacijas vai staru terapijas, lai novérstu véza
recidivu) péc operacijas un staru terapijas pieaugusajiem ar adas plakanstnu karcinomu, kuriem ir
augsts recidiva risks;

o adas véza veidu, ko dévé par bazalo $tnu karcinomu (BSK), ja vézis ir lokali progreséjis vai ir
metastatisks. Tas lieto pieaugusajiem, kuri nepanes arstésanu ar tada veida zalém, ko dévé par
“Hedzhoga signalu parvades celu inhibitoru (HHI)”, vai kuru slimiba péc Sadas arstésanas ir
progresejusi;

o plaudu vézi, ko dévé par nesik$tnu plausu vézi (NSSPV), ja vézis ir lokali progreséjis un to nevar
arstét ar kimijterapiju (pretvéza zalém) un staru terapiju vai ja vézis ir metastatisks. Tas lieto
atseviski pacientiem, kuru audzé&jiem ir par PD-L1 saukta olbaltumviela vairak neka 50 % Stnu un
kuriem nav génu EAFR, ALK un ROS1 mutaciju, kas iesaistiti NSSPV attistiba, vai kopa ar platinu
saturosu kimijterapiju pacientiem, kuru audzé&jiem ir PD-L1 vismaz 1 % Sdnu un kuriem nav
mutaciju EAFR, ALK un ROS1 génos.

o dzemdes kakla vézi, kas ir recidivéjis (atgriezies) vai ir metastatisks. Tas lieto pieaugusajiem, kuru
slimiba ir progreséjusi arstéSanas ar platinu saturosas kimijterapijas laika vai péc tas.

Libtayo satur aktivo vielu cemiplimabu.

Ka lieto Libtayo?

Arstédana ar Libtayo ir jasak un janovéro arstam ar pieredzi véza arsté$ana. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.

Libtayo tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam) ik péc trim ned€Jam. Lietojot ka papildterapiju
adas plakansitinu karcinomas arstésanai, Libtayo lieto vai nu reizi tris nedélas, vai reizi tris nedélas
pirmo 12 nedé|u laika un péc tam reizi se$as nedélas, lietojot dubultu devu. Arsté$anu var turpinat tik
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ilgi, kameér slimibas gaita saglabajas stabila un pacientam nerodas nepienemamas blakusparadibas.
Lietojot ka papildterapiju, Libtayo var lietot ne ilgak ka 48 nedélas.

Papildu informaciju par Libtayo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Libtayo darbojas?

Libtayo aktiva viela cemiplimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu un piesaistitos receptoram (mérkim), ko sauc par PD-1 un kurs atrodas uz noteiktam
iminsistémas stinam, ko sauc par T Sinam. Vé&za Stnas var producét olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2),
kas piesaistas pie $a receptora un partrauc T Slinu darbibu, nelaujot tam cinities pret vézi. Piesaistoties
pie receptora, cemiplimabs nelauj PD-L1 un PD-L2 olbaltumvielam partraukt T StGnu aktivitati un
tadéjadi palielina imiinsistémas spé&ju iznicinat véza Sitinas.

Kadi Libtayo ieguvumi atklati petijumos?

Adas plakansiinu karcinoma

Pamatpétijuma, kura piedalijas 193 pieaugusie, tika pieradits, ka Libtayo ir efektivas adas plakansinu
karcinomas arsté$ana. Saja pétijuma vézis samazinajas aptuveni 39 % pacientu ar metastatisku
slimibu, kuri apméram gadu ik péc tris nedélam sanéma Libtayo. Pacientiem ar lokali progreséjosu
slimibu, kuri sanéma Libtayo reizi divas nedélas aptuveni divus gadus, 44 % pacientu novéroja véza
samazinasanos.

Cits pamatpétijums paradija, ka, lietojot ka papildterapiju, Libtayo bija efektivakas neka placebo
(fiktiva arstésana) véza atkartoSanas riska samazinasana. Pétijuma piedalijas 415 pieaugusie, kuri bija
pabeigusi kirurdisku un staru terapiju adas plakansiinu karcinomas arstésanai ar augstu recidiva risku.
Galvenais efektivitates raditajs bija dzivildze bez slimibas (laiks, ko pacienti nodzivoja bez véza
recidiva). Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, péc 24 ménesu arstésanas aptuveni 87 % pacientu,
kuri lietoja Libtayo, bija dzivi bez véza pazimém vai simptomiem, salidzinot ar aptuveni 64 % pacientu,
kuri lietoja placebo.

Bazalo sunu karcinoma

Arstédana ar Libtayo paradija ieguvumus pieaugusajiem ar lokali progresé&jo$u un metastatisku BSK.
P&tijuma ar pieaugusajiem, kuri Libtayo lietoja aptuveni vienu gadu, vézis samazinajas 32 % (27 no
84) pacientu ar lokali progres&josu slimibu un 29 % (10 no 35) pacientu ar metastatisku slimibu. Saja
pétijuma Libtayo netika salidzinatas ar citam zalém.

Nesiksinu plausu vézis

P&tijuma, kura piedalijas 710 pieaugusie ar progreséjusu vai metastatisku EAFR/ALK/ROS1 negativu
NSSPV ar augstu PD-L1 limeni (vairak neka 50 % audz&ja $inu), ar Libtayo arstétie pacienti dzivoja
ilgak (vid&ji aptuveni 22 ménesus) neka pacienti, kurus arstéja ar platinu saturoSu kimijterapiju
(aptuveni 14 ménesus). Pacienti, kuri tika arstéti ar Libtayo, dzivoja vidéji 6,2 ménesus bez slimibas
pasliktinasanas, salidzinot ar 5,6 ménesiem pacientiem, kuri sanéma Kimijterapiju.

Otraja pétijuma, iesaistot 466 pieaugusos ar progreséjusu vai metastatisku EGFR/ALK/ROS1 negativu
NSSPV, konstatéja, ka pacientiem, kuru audz&ji razo PD-L1 vismaz 1 % $inu, Libtayo, lietojot tas kopa
ar platinu saturosu kimijterapiju, palielinaja pacientu dzivildzi. No 327 pieaugusajiem ar PD-L1 vismaz
1 % audz€&ja SUnu tie, kurus arst&ja ar Libtayo un platinu saturosu kimijterapiju, nodzivoja vidé&ji

22 ménesus, bet tie, kurus arstéja tikai ar platinu saturosu kimijterapiju, nodzivoja 13 ménesus.
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Turklat tie, kurus arstéja ar Libtayo un kimijterapiju, nodzivoja aptuveni devinus ménesus bez slimibas
progresésanas, salidzinot ar seSiem ménesiem pacientiem, kuri sanéma tikai kimijterapiju.

Dzemdes kakla vézis

Pamatpétijuma, iesaistot 608 pieaugusos ar recidivéjosSu vai metastatisku dzemdes kakla vézi, kas
ieprieks arstéti ar platinu saturosu kimijterapiju, pacienti, kuri sanéma Libtayo, nodzivoja aptuveni
12 ménesus, salidzinot ar 8,5 ménesiem pacientiem, kuri sanéma kimijterapiju. Ar Libtayo arstétie
pacienti dzivoja vid&ji 18,5 ménesus, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinot ar 12,4 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Libtayo?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Libtayo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Libtayo ir saistitas ar blakusparadibam, kas saistitas ar imunsistémas aktivitati, kas var bat smagas, lai
gan lielaka dala blakusparadibu izzld péc attiecigas arstéSanas vai partraucot zalu lietosanu.

Lietojot Libtayo atseviski, visbiezakas ar imunitati saistitas sekas (kas var rasties [idz 1 no

10 cilvékiem) ir hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera darbiba, nogurums, svara pieaugums un
izmainas ada un apmatojuma), hipertireoze (parmériga vairogdziedzera darbiba, kas var izraisit svara
zudumu, nervozitati, atru sirdsdarbibu un nogurumu), pneimonits (plausu iekaisums, kas izraisa elpas
trukumu un klepu), hepatits (aknu iekaisums), kolits (resnas zarnas iekaisums) un adas reakcijas.

Ja Libtayo lieto kopa ar platinu saturosu kimijterapiju, visbiezakas ar imunitati saistitas
blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir hipotireoze, hipertireoze, paaugstinats vai
samazinats vairogdziedzeri stimuléjosa hormona limenis asinis (kas var bit nepietiekama vai parak
aktiva vairogdziedzera darbibas traucéjumu pazimes), adas reakcijas un pneimonits.

Attieciba uz Libtayo lietoSanu ir zinots par smagam reakcijam, tostarp Stivensa-DZonsona sindromu un
toksisku nekroepidermolizi (dzivibai bistamam reakcijam ar gripai lidzigiem simptomiem un sapigiem
izsitumiem uz adas, mutes, acim un dzimumorganiem)

Kapeéc Libtayo ir registrétas ES?

Libtayo efektivi arsté adas plakansiinu karcinomu, vézi, kuram péc ta izplatiSanas ir atlikusas tikai
dazas arstésanas iespéjas, ka ari bazalo Stinu karcinomu, kuram registracijas bridi nebija pieejamaa
cita otras rindas terapija (arstésana, kad pirma terapija nav pietiekami efektiva vai parstaj darboties).
Lietojot ka papildterapiju adas plakanstinu karcinomai, Libtayo bija efektivas ari véza atkartoSanas
riska samazina$ana. Libtayo ari uzradija daudzsolo$u efektivitati NSSPV arsté$ana ar augstu PD-L1
[Tmeni un dzemdes kakla véZa arstéSana péc progresésanas arstéSanas ar platinu saturosas
Kimijterapijas laika vai péc tas. Libtayo, ko lieto kombinacija ar platinu saturosu kimijterapiju, ari
efektivi arsté NSSPV, ja vismaz 1 % véza $inu razo PD-L1.

Attieciba uz zalu droSumu Libtayo blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&jamam un lidzigdm tam
blakusparadibam, kas novérotas ar citiem monoklonalo antivielu véza arstéSanas lidzekJiem.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Libtayo, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét ES.

Libtayo sakotnéji tika izsniegta “atlauja ar nosacijumiem”. Vélak $1 registracijas aplieciba tika aizstata
ar standarta registracijas apliecibu, jo uznémums péc agentiras pieprasijuma iesniedza papildu datus.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Libtayo lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Libtayo, nodrosinas pacientiem bridinadjuma kartiti ar informaciju par
zalu blakusparadibu pazimém un simptomiem saistiba ar iedarbibu uz imdnsistému, ka ar1 instrukcijas
gadijuma, ja viniem paradas simptomi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Libtayo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Libtayo lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Libtayo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Libtayo

apliecibu.

Sikaka informacija par Libtayo ir atrodama adgentiras timekla vietné:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2025. gada novembri.
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