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Libtayo (cemiplimab)

Harsa generali lejn Libtayo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Libtayo u ghal xiex jintuza?

Libtayo huwa medicina kontra I-kancer li tintuza fl-adulti ghat-trattament ta’:

e tip ta’ kancer tal-gilda msejjah karcinoma tac¢-celloli skwamuzi tal-gilda. Jintuza wahdu f’adulti li
ma jistax ikollhom intervent kirurgiku jew trattament b’radjazzjoni ghall-kura tal-marda taghhom
meta I-kancer ikun avvanzat lokalment (ikun infirex fil-qrib) jew metastatiku (ikun infirex lejn
partijiet ohra tal-gisem). Jintuza wkoll wahdu bhala trattament agguvanti (moghti wara kirurgija
jew radjazzjoni biex jipprevjeni milli I-kancer jerga’ jitfac¢a) wara kirurgija u radjazzjoni f'adulti
b’karcinoma tac-celloli skwamuzi tal-gilda li ghandha riskju gholi li terga’ titfacca;

o tip ta’ kancer tal-gilda msejjah karcinoma tac-cellula bazali (BCC) meta I-kancer ikun avvanzat
lokalment jew metastatiku. Jintuza f'adulti li ma jistghux jittolleraw trattament b’tip ta’ medicina
msejha “inibitur tal-passagg hedgehog (HHI) (hedgehog pathway inhibitor).” jew li I-marda
taghhom aggravat wara tali trattament;

e tip ta’ kancer tal-pulmun imsejjah kancer tal-pulmun b’celluli mhux zghar (NSCLC) meta I-kancer
ikun avvanzat lokalment u ma jkunx jista’ jigi ttratat b’kimoterapija (medicini li jittrattaw il-kancer)
u terapija ta’ radjazzjoni, jew meta I-kancer ikun metastatiku. Jintuza jew wahdu f'adulti li t-tumuri
taghhom ghandhom proteina msejha PD-L1 f'aktar minn 50 % tac-celluli u I-ebda mutazzjoni fil-
geni EGFR, ALK u ROS1 involuti fl-izvilupp ta’ NSCLC, jew flimkien ma’ kimoterapija bbazata fuq il-
platinu f'pazjenti li t-tumuri taghhom ghandhom PD-L1 f'mill-ingas 1 % tac-celluli u I-ebda
mutazzjoni fil-geni EGFR, ALK u ROS1.

e kancer cervikali li rega’ tfacca (rikorrenti) jew li jkun metastatiku. Jintuza f'adulti li I-marda
taghhom aggravat matul jew wara t-trattament b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu.

Libtayo fih is-sustanza attiva cemiplimab.
Kif jintuza Libtayo?

It-trattament b’Libtayo ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkollu esperjenza fit-
trattament tal-kancer. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Libtayo jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina darba kull 3 gimghat. Meta jintuza bhala trattament
agguvanti ghall-kar¢inoma tac-celluli skwamuzi tal-gilda, Libtayo jinghata jew darba kull 3 gimghat jew
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darba kull 3 gimghat ghall-ewwel 12-il gimgha u mbaghad darba kull 6 gimghat f'doza doppja. It-
trattament jista’ jitkompla sakemm il-marda tibga’ stabbli u I-pazjent ma jkollux esperjenza ta’ effetti
sekondarji mhux accettabbli. Meta jintuza bhala trattament agguvanti, Libtayo jista’ jinghata sa
massimu ta’ 48 gimgha.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Libtayo, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Libtayo?

Is-sustanza attiva f'Libtayo, is-cemiplimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet sabiex
taghraf u tehel ma’ ricettur (mira) imsejjah PD-1 li jinsab fuq certi celluli tas-sistema immunitarja
msejhin celluli T. I¢-celluli tal-kancer jistghu jipproducu proteini (PD-L1 u PD-L2) li jehlu ma’ dan ir-
ricettur u jiddizattivaw l-attivita tac-celluli T, b’hekk jipprevjenuhom milli jattakkaw il-kancer. Billi tehel
mar-ricettur, is-cemiplimab tipprevjeni PD-L1 u PD-L2 milli jiddizattivaw ic-celluli T, b’hekk tizdied I-
abbilta tas-sistema immunitarja biex toqtol i¢-celluli tal-kancer.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Libtayo li hargu mill-istudji?

Karcinoma tac-celluli skwamuzi tal-gilda

Studju ewlieni li involva 193 adult wera li Libtayo kien effettiv fit-trattament ta’ kar¢cinoma tac-celloli
skwamuzi tal-gilda. Fl-istudju, il-kancer ckien f'madwar 39 % tal-pazjenti bil-marda metastatika li
rcevew Libtayo kull 3 gimghat ghal madwar sena. Fost il-pazjenti b’'marda lokalment avvanzata li
rcevew Libtayo kull gimaghtejn ghal madwar sentejn, 44 % tal-pazjenti wrew tnaqgis fil-kancer
taghhom.

Studju ewlieni iehor wera li meta ntuza bhala trattament agguvanti, Libtayo kien aktar effettiv mill-
placebo (trattament fint) fit-tnaqqis tar-riskju li I-kancer jerga’ jitfacc¢a. L-istudju involva 415-il adult i
lestew it-trattament b’kirurgija u radjazzjoni ghal karcinoma tac-celloli skwamuzi tal-gilda li kellhom
riskju gholi li jergghu jitfaccaw. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-sopravivenza minghajr il-marda (I-
ammont ta’ zmien li [-pazjenti ghexu minghajr ma rega’ fegg il-kancer). Abbazi tad-data disponibbli,
wara 24 xahar ta’ trattament, madwar 87 % ta’ dawk li nghataw Libtayo kienu hajjin minghajr ebda
sinjal jew sintomu tal-kancer taghhom meta mgabbla ma’ madwar 64 % ghal dawk li nghataw placebo.

Karcinoma tac-celluli bazali

It-trattament b’Libtayo wera beneficéji f'adulti b’BCC lokalment avvanzata u metastatika. Fi studju li
involva adulti li nghataw Libtayo ghal madwar sena, il-kancer c¢kien fi 32 % (27 minn 84) tal-pazjenti
b’'marda lokalment avvanzata u 29 % (10 minn 35) tal-pazjenti b’'marda metastatika. Libtayo ma
tgabbilx ma’ trattament iehor f'dan I-istudju.

Kancer tal-pulmun b’c¢elluli mhux zghar

Fi studju li involva 710 adulti b’NSCLC avvanzat jew metastatiku negattiv ghalEGFR/ALK/ROS1 b'livelli
gholjin ta’ PD-L1 (f'aktar minn 50 % tac-celluli tat-tumur), il-pazjenti ttrattati b’Libtayo ghexu aktar
(medja ta’ madwar 22 xahar) minn dawk ittrattati b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu (madwar 14-il
xahar). Il-pazjenti li gew ittrattati b’Libtayo ghexu ghal 6.2 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 5.6 xhur ghall-pazjenti li nghataw il-kimoterapija.

It-tieni studju li involva 466 pazjent b’ b’'NSCLC avvanzat jew metastatiku negattiv EGFR/ALK/ROS1
sab li f'pazjenti li t-tumuri taghhom jipproducu PD-L1 f'mill-ingas 1 % tac-celluli, Libtayo moghti ma’
kimoterapija bbazata fuq il-platinu zied iz-zmien li ghexu. Mit-327 pazjent b’PD-L1 f'mill-inqas 1 % tac-
celluli tat-tumur, dawk ittrattati b’Libtayo flimkien ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu ghexu medja
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ta’ 22 xahar meta mgabbla ma’ 13-il xahar ghal dawk ittrattatii b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu
wahedha. Barra minn hekk, dawk ittrattati b’Libtayo flimkien mal-kimoterapija ghexu ghal madwar 9
xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mqgabbla ma’ 6 xhur ghal dawk li
nghataw il-kimoterapija biss.

Kancer cervikali

Fi studju ewlieni f'608 adult b’kancer cervikali rikorrenti jew metastatiku li gabel kienu gew ttrattati
b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu, dawk li nghataw Libtayo ghexu madwar 12-il xahar, meta
mgabbla ma’ 8.5 xhur ghal dawk li nghataw il-kimoterapija. Bhala medja, dawk ittrattati b’Libtayo
ghexu ghal 2.8 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 2.9 xhur
ghal dawk li nghataw kimoterapija.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Libtayo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Libtayo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Libtayo huwa assoc¢jat ma’ effetti sekondarji relatati mal-attivita tas-sistema immunitarja, li jistghu
jkunu serji, ghalkemm il-bicca I-kbira tal-effetti sekondarji jmorru bi trattament xieraq jew kif
titwaqgqaf il-medicina.

Meta Libtayo jintuza wahdu, I-effetti I-aktar komuni relatati mal-immunita (li jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 10) jinkludu ipotirojdizmu (glandola tat-tirojde mhux attiva bizzejjed b’gheja,
zieda fil-piz, u bidliet fil-gilda u fix-xaghar), ipertirojdizmu (glandola tat-tirojde attiva zzejjed li tista’
tikkawza telf fil-piz, nervozita, tahbit tal-galb mghaggel u gheja), pulmonite (inflammazzjoni fil-pulmun
li tikkawza qtugh ta’ nifs u soghla), epatite (infflammazzjoni tal-fwied), kolite (inffammazzjoni tal-
musrana I-kbira) u reazzjonijiet tal-gilda.

Meta Libtayo jintuza ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu, I-effetti I-aktar komuni relatati mal-
immunita (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu ipotirojdizmu, ipertirojdizmu, livelli
mizjuda jew imnaqgqgsa ta’ ormon li jistimula t-tirojde fid-demm (li jistghu jkunu sinjali ta’ glandola tat-
tirojde mhux attiva jew attiva zzejjed), reazzjonijiet tal-gilda u pulmonite.

Reazzjonijiet fil-gilda severi, inkluzi sindromu ta’ Stevens-Johnson u nekrolizi tossika tal-epiderme
(reazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja b’sintomi qishom tal-influwenza u raxx bl-ugigh li jaffettwaw il-
gilda, il-halq, I-ghajnejn u |-genitali) gew irrappurtati b’Libtayo.

Ghaliex Libtayo gie awtorizzat fl-UE?

Libtayo huwa effettiv fit-trattament ta’ karé¢inoma tac-celluli skwamuzi tal-gilda, kancer bi ftit ghazliet
ta’ trattament ladarba jkun infirex, u kar¢cinoma tac-celluli bazali, li ghaliha ma kien hemm I-ebda
ghazla ohra disponibbli ghal trattament tat-tieni linja (trattament moghti meta |I-ewwel trattament ma
jkunx effettiv bizzejjed jew jieqaf jahdem) fil-hin tal-awtorizzazzjoni. Meta jintuza bhala trattament
agguvanti ghall-kar¢inoma tac-celluli skwamuzi tal-gilda, Libtayo kien effettiv ukoll biex inagqgas ir-
riskju li I-kancer jerga’ jitfacca. Libtayo wera wkoll effettivita promettenti fit-trattament ta’ NSCLC
b’livelli gholjin ta’ PD-L1 u fit-trattament tal-kancer cervikali wara |-progressjoni matul jew wara t-
trattament b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu. Libtayo uzat flimkien ma’ kimoterapija bbazata fuq il-
platinu huwa effettiv ukoll fit-trattament ta’ NSCLC fejn mill-ingas 1 % tac-celluli tat-tumur jipproducu
PD-L1.

Fir-rigward tas-sigurta tal-medicina, |-effetti sekondarji ta’ Libtayo huma kkunsidrati maniggabbli u
simili ghal dawk li dehru fi trattamenti ohrajn kontra I-kancer tal-antikorpi monoklonali.
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Libtayo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Libtayo originarjament inghata “awtorizzazzjoni taht kondizzjoni”. Imbaghad |-awtorizzazzjoni nbidlet
ghal awtorizzazzjoni standard peress li I-kumpanija pprovdiet id-data addizzjonali mitluba mill-
Adenzija.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Libtayo?

Il-kumpanija li tgieghed Libtayo fis-suq ser tipprovdi gwida u kard ta’ twissija ghall-pazjenti
b’‘informazzjoni dwar is-sinjali u s-sintomi ta’ effetti sekondarji relatati mal-immunita tal-medicina, kif
ukoll struzzjonijiet dwar xi jridu jaghmlu jekk jesperjenzaw is-sintomi.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Libtayo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Libtayo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Libtayo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Libtayo

Libtayo rcieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-
28 ta’ Gunju 2019.

L-awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tgeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni standard ghat-
tgeghid fis-suq fl-1 ta’ Lulju 2022.

Aktar informazzjoni dwar Libtayo tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'11-2025.
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