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Libtayo (cemiplimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Libtayo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Libtayo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Libtayo jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych w leczeniu:

e rodzaju nowotworu skéry zwanego rakiem kolczystokomdrkowym skoéry. Lek stosuje sie w
monoterapii u 0sdb dorostych, u ktérych nie mozna zastosowac leczenia chirurgicznego ani
radioterapii w celu wyleczenia choroby, gdy nowotwor jest miejscowo zaawansowany
(rozprzestrzenit sie na pobliskie tkanki) lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu). Lek stosuje sie rowniez w monoterapii jako leczenie adjuwantowe (podawane po
zabiegu chirurgicznym lub radioterapii, aby zapobiec nawrotowi nowotworu) po zabiegu
chirurgicznym i radioterapii u 0s6b dorostych z rakiem kolczystokomdrkowym skory, u ktorych
wystepuje wysokie ryzyko nawrotu nowotworu;

e rodzaju raka skéry zwanego rakiem podstawnokomérkowym skéry (ang. basal cell carcinoma,
BCC), gdy nowotwor jest miejscowo zaawansowany lub przerzutowy. Lek stosuje sie u 0sob
dorostych, ktérzy wykazuja nietolerancje na uzycie leku zwanego inhibitorem szlaku Hedgehog
(ang. hedgehog pathway inhibitor, HHI) lub u ktdérych stwierdzono progresje choroby po takim
leczeniu;

e rodzaju raka ptuc zwanego niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, NDRP, gdy nowotwodr jest
miejscowo zaawansowany i nie mozna go leczy¢ chemioterapig ani radioterapig lub gdy nowotwoér
ma charakter przerzutowy. Lek stosuje sie albo w monoterapii u pacjentéw, u ktérych guzy
zawierajg biatko o nazwie PD-L1 w ponad 50% komorek i nie wykazuja mutacji w genach EGFR,
ALK i ROS1 uczestniczacych w rozwoju NDRP, albo w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
zwigzkach platyny u pacjentéw, u ktorych guzy zawierajg PD-L1 w co najmniej 1% komoérek i nie
wykazujg mutacji w genach EGFR, ALK i ROS1;

e nawrotowego lub przerzutowego raka szyjki macicy. Lek stosuje sie u dorostych pacjentek z
progresjg choroby w trakcie lub po chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

Substancja czynng zawartg w leku Libtayo jest cemiplimab.
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Jak stosowac lek Libtayo

Leczenie musi by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu
nowotworow. Lek wydawany na recepte.

Lek Libtayo podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) raz na 3 tygodnie. W przypadku stosowania
jako leczenie adjuwantowe w leczeniu raka kolczystokomoérkowego skory, lek Libtayo podaje sie raz na
3 tygodnie lub raz na 3 tygodnie przez pierwsze 12 tygodni, a nastepnie raz na 6 tygodni w dawce
podwdjnej. Leczenie mozna prowadzi¢ tak dtugo, jak dtugo choroba utrzymuje sie na stabilnym
poziomie, a pacjent nie doswiadcza niedopuszczalnych dziatan niepozadanych. W przypadku
stosowania w leczeniu adjuwantowym lek Libtayo mozna podawac przez maksymalnie 48 tygodni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Libtayo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Libtayo

Substancja czynna leku Libtayo, cemiplimab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato receptor (cel) o nazwie PD-1,
znajdujacy sie na powierzchni niektorych komorek uktadu odpornosciowego zwanych limfocytami T,
oraz wigzato sie z nim. Komorki nowotworowe moga wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktére wigzg sie
z tym receptorem i hamuja funkcje limfocytéow T, uniemozliwiajgc im zwalczanie nowotworu.
Cemiplimab, wigzac sie z tym receptorem, uniemozliwia biatkom PD-L1 i PD-L2 hamowanie funkgcji
limfocytow T, zwiekszajac w ten sposéb zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do zabijania komoérek
nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Libtayo wykazane w badaniach

Rak kolczystokomorkowy skoéry

W badaniu gtéwnym z udziatem 193 oséb dorostych wykazano, ze lek Libtayo jest skuteczny w leczeniu
raka kolczystokomdrkowego skory. W badaniu nowotwdr zmniejszyt sie u okoto 39% pacjentéw z
chorobg przerzutowa, ktorzy otrzymywali lek Libtayo co 3 tygodnie przez okoto rok. Wsréd pacjentéw z
miejscowo zaawansowang chorobg, ktérzy otrzymywali lek Libtayo co 2 tygodnie przez okoto 2 lata, u
44°%%, stwierdzono zmniejszenie sie nowotworu.

W innym badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Libtayo stosowany jako leczenie adjuwantowe byt
skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w zmniejszaniu ryzyka nawrotu nowotworu. W
badaniu wzieto udziat 415 oséb dorostych, ktére zakonczyty leczenie chirurgiczne i radioterapie raka
kolczystokomérkowego skéry, charakteryzujacego sie wysokim ryzykiem nawrotu. Gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentéw bez nawrotu nowotworu. Na podstawie dostepnych
danych po 24 miesigcach leczenia okoto 87% osdb, ktérym podawano Libtayo, zyto bez zadnych
objawéw przedmiotowych i podmiotowych raka, w poréwnaniu z okoto 64% 0s6b, ktérym podawano
placebo.

Rak podstawnokomodrkowy skéry

Wykazano korzysci ze stosowania leku Libtayo u oséb dorostych z miejscowo zaawansowanym i
przerzutowym BCC. W badaniu z udziatem osdb dorostych, ktérym podawano lek Libtayo przez okoto
rok, nowotwoér zmniejszyt sie u 32% (27 z 84) pacjentdow z miejscowo zaawansowang chorobg oraz u
29% (10 z 35) pacjentéw z chorobg przerzutowg. W tym badaniu leku Libtayo nie poréwnywano z
innym leczeniem.

Niedrobnokomoérkowy rak ptuca
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W badaniu z udziatem 710 0so6b dorostych z zaawansowanym EGFR/ALK/ROS1-ujemnym NDRP z
wysokim poziomem PD-L1 (w ponad 50% komorek nowotworowych), osoby stosujace lek Libtayo zyty
dtuzej (Srednio okoto 22 miesigce) niz osoby poddane chemioterapii opartej na zwigzkach platyny
(okoto 14 miesiecy). Osoby, u ktorych stosowano lek Libtayo zyty $rednio 6,2 miesigca bez nasilenia
sie choroby, w poréwnaniu z 5,6 miesigca w przypadku oséb otrzymujacych chemioterapie.

W drugim badaniu z udziatem 466 osdéb dorostych z zaawansowanym lub przerzutowym
EGFR/ALK/ROS1-ujemnym NDRP wykazano, ze u 0sob, u ktérych guzy wytwarzajg PD-L1 w co
najmniej 1% komorek, lek Libtayo podawany wraz z chemioterapia oparta na zwigzkach platyny
wydtuza czas ich przezycia. Spos$rdd 327 o0s6b dorostych z PD-L1 w co najmniej 1% komodrek
nowotworowych u oséb leczonych lekiem Libtayo w skojarzeniu z chemioterapia oparta na zwigzkach
platyny $redni czas przezycia wynosit 22 miesigqce w porownaniu z 13 miesigcami u 0séb leczonych
sama chemioterapig opartg na zwigzkach platyny. Ponadto osoby, u ktérych stosowano lek Libtayo w
skojarzeniu z chemioterapig zyty przez okoto 9 miesiecy progresji choroby, w poréwnaniu z 6
miesigcami w przypadku pacjentéw otrzymujacych sama chemioterapie.

Rak szyjki macicy

W badaniu gtéwnym z udziatem 608 dorostych pacjentek z nawrotowym lub przerzutowym rakiem
szyjki macicy, leczonych wczesniej chemioterapig opartg na zwigzkach platyny, pacjentki otrzymujace
lek Libtayo zyty okoto 12 miesiecy, w poréwnaniu z 8,5 miesigca w przypadku pacjentek przyjmujacych
chemioterapie. Pacjentki przyjmujace lek Libtayo zyty srednio 2,8 miesigca bez nasilenia sie choroby,
w poréwnaniu z 2,9 miesigca w przypadku oséb otrzymujacych chemioterapie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Libtayo

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Libtayo znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Z przyjmowaniem leku Libtayo zwigzane s dziatania niepozadane dotyczace funkcjonowania ukfadu
odpornosciowego. Mogg one miec charakter ciezki, cho¢ wiekszos¢ z nich ustepuje po zastosowaniu
odpowiedniego leczenia lub zaprzestaniu przyjmowania leku.

W przypadku stosowania leku Libtayo w monoterapii najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z
uktadem odpornosciowym (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: niedoczynnos¢ tarczycy
(niedostateczna czynnos$¢ gruczotu tarczycowego wraz ze zmeczeniem, przyrostem masy ciata oraz
zmianami w obrebie skory i wiosdw), nadczynnos¢ tarczycy (nadaktywny gruczot tarczycy, ktdry moze
powodowac utrate masy ciata, nerwowos¢, przyspieszone bicie serca i zmeczenie), zapalenie ptuc (stan
zapalny ptuc powodujacy dusznosci i kaszel), zapalenie watroby, zapalenie jelita grubego i reakcje
skorne.

W przypadku stosowania leku Libtayo z chemioterapig opartg na zwigzkach platyny najczestsze
dziatania niepozadane zwigzane z ukladem odpornosciowym (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw)
to: niedoczynnos¢ tarczycy, nadczynnosc tarczycy, podwyzszony lub obnizony poziom hormonu
stymulujacego tarczyce we krwi (co moze by¢ objawem nieostatecznie aktywnego lub nadaktywnego
gruczotu tarczycy), reakcje skdrne i zapalenie ptuc.

W zwigzku z przyjmowaniem leku Libtayo zgtaszano réwniez ciezkie skérne dziatania niepozadane, w
tym zespot Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywng naskérka (zagrazajace zyciu reakcje
dajace objawy grypopodobne wraz z bolesng wysypka obejmujacg skore, usta, oczy i narzady ptciowe).
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Libtayo w UE

Lek Libtayo jest skuteczny w leczeniu raka kolczystokomérkowego skoéry, ktory jest rakiem z
nielicznymi opcjami leczenia po jego rozprzestrzenianiu sie, oraz raka podstawnokomédrkowego skéry,
dla ktérego w chwili dopuszczenia do obrotu nie byty dostepne zadne inne mozliwosci leczenia drugiej
linii (leczenia stosowanego w przypadku, gdy pierwsze leczenie nie jest wystarczajgco skuteczne lub
przestaje dziata¢). W przypadku stosowania jako leczenie adjuwantowe w leczeniu raka
kolczystokomdrkowego skory lek Libtayo byt réwniez skuteczny w zmniejszaniu ryzyka nawrotu
nowotworu. Wykazano rowniez obiecujacg skutecznosc leku Libtayo w leczeniu NDRP z wysokim
stezeniem PD-L1 oraz w leczeniu raka szyjki macicy po progresji w trakcie lub po leczeniu
chemioterapig opartg na zwigzkach platyny. Lek Libtayo stosowany w skojarzeniu z chemioterapig
opartg na zwigzkach platyny jest rowniez skuteczny w leczeniu NRDP, w ktérym co najmniej 1%
komorek nowotworowych wytwarza PD-L1.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo stosowania leku, dziatania niepozadane leku Libtayo uznaje sie za
mozliwe do kontrolowania i podobne do dziatann obserwowanych w przypadku innych lekéw
przeciwnowotworowych zawierajacych przeciwciata monoklonalne.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Libtayo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Libtayo uzyskat pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie zostato nastepnie
zmienione na standardowe, poniewaz firma dostarczyta dodatkowe dane wymagane przez Agencje.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Libtayo

Firma, ktéra wprowadza lek Libtayo do obrotu, udostepni pacjentom karte ostrzegawczg zawierajacq
informacje na temat objawdw przedmiotowych i podmiotowych dziatan niepozadanych zwigzanych z
lekiem o podtozu immunologicznym oraz instrukcje na temat tego, co nalezy zrobi¢ w przypadku
wystgpienia objawow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Libtayo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Libtayo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Libtayo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Libtayo

Lek Libtayo otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28
czerwca 2019 r.

W dniu 1 lipca 2022 r. warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmieniono na standardowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje dotyczace leku Libtayo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2025.
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