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Libtayo (cemiplimab)

Prehlad o lieku Libtayo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Libtayo a na ¢o sa pouziva?

Libtayo je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva u dospelych na liecbu:

e typu rakoviny koze nazyvany skvamocelularny karcindm koze. Pouziva sa samostatne u dospelych,
ktori nem6zu podstupit chirurgicky zakrok alebo oZarovanie na lie¢bu ochorenia, ak je rakovina
lokalne pokrocila (rozsirila sa do okolia) alebo metastaticka (rozsirila sa do inych casti tela).
PouZiva sa aj samostatne ako adjuvantna lieCba (poskytovana po operacii alebo radiacii na
zabranenie navratu rakoviny) po operacii a radiacii u dospelych so skvamocelularnym karcinémom
koze, pri ktorom existuje vysoké riziko navratu,

e typu rakoviny koZe nazyvanej bazoceluldrny karcinom (BCC), ak je rakovina lokalne pokrocila
alebo metastaticka. Pouziva sa u pacientov, ktori netoleruju liecbu typom lieku nazyvanym
inhibitor drahy hedgehog (HHI), alebo u ktorych sa ochorenie po takejto lie¢be zhorsilo;

e typu rakoviny plUc, ktora sa nazyva nemalobunkovy karcindm pltic (NSCLC), ak je rakovina lokalne
pokrodild a nemdze sa lie¢it chemoterapiou (liekmi na lie¢bu rakoviny) a radioterapiou alebo ak je
rakovina metastaticka. Pouziva sa bud samostatne u pacientov, ktorych nadory maju protein
nazyvany PD-L1 vo viac ako v 50 % buniek a sU bez mutacii v génoch EGFR, ALK
a ROS1podielajlcich sa na vyvoji NSCLC, alebo spolu s chemoterapiou na baze platiny u pacientov,
ktorych nadory maju PD-L1 aspofi v 1 % buniek a su bez mutacii v génoch EGFR, ALK a ROS1.

e rakoviny kr¢ka maternice, ktord sa vratila (rekurentnd) alebo je metastaticka. Liek sa pouziva u
pacientov, ktorych ochorenie sa zhorsilo pocas lieCby chemoterapiou na baze platiny alebo po nej.

Liek Libtayo obsahuje liecivo cemiplimab.
Ako sa liek Libtayo pouziva?

Lie¢bu liekom Libtayo musi zacdat a sledovat lekdr, ktory ma sklsenosti s lie¢bou rakoviny. Vydaj lieku
je viazany na lekarsky predpis.

Liek Libtayo sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily raz za tri tyZdne. Ak sa liek Libtayo
pouziva ako adjuvantna liecba skvamocelularneho karcindmu koze, podava bud raz za 3 tyzdne, alebo
raz za 3 tyzdne pocas prvych 12 tyzdfiov a potom raz za 6 tyzdriov v dvojnasobnej davke. LieCba mo6ze
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pokracovat tak dlho, kym je ochorenie stabilné a pacient nema neprijatelné vedlajsie Gcinky. Ak sa liek
Libtayo pouziva ako adjuvantna lie¢ba, moze sa podavat najviac 48 tyzdrov.

Viac informacii o pouzivani lieku Libtayo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Libtayo Gcinkuje?

Liecivo lieku Libtayo, cemiplimab, je monoklondlna protilatka, ¢o je typ proteinu, ktory bol navrhnuty
tak, aby rozpoznal a naviazal sa na receptor (ciel) nazyvany PD-1 nachadzajuci sa na niektorych
bunkach imunitného systému, tzv. T-bunkach. Rakovinové bunky mézu produkovat proteiny (PD-L1
a PD-L2), ktoré sa viazu na tento receptor a zastavuju ¢innost T-buniek, ¢m im brania napadat
rakovinu. Cemiplimab sa viaze na receptory, ¢im brani proteinom PD-L1 a PD-L2, aby tzv. vypli T-
bunky a posilfiuje schopnost imunitného systému zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Libtayo boli preukazané v stadiach?

Skvamocelularny karciném koze

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 193 dospelych, sa preukdzalo, Ze liek Libtayo je ucinny pri
liecbe skvamocelularneho karcinomu koze. V ramci studie sa nador zmensil u priblizne 39 % pacientov
s metastatickym ochorenim, ktori dostavali liek Libtayo kazdé 3 tyzdne pocas priblizne jedného roka.
U pacientov s lokalne pokrocilym ochorenim, ktori dostavali liek Libtayo kazdé 2 tyzdne pocas priblizne
2 rokov, doslo v pripade 44 % pacientov k zmenseniu rakoviny.

V dalSej hlavnej studii sa preukazalo, ze ak sa liek Libtayo pouziva ako adjuvantna lieCba, je pri
znizovani rizika navratu rakoviny ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Do studie bolo zaradenych 415
dospelych, ktori absolvovali lieCbu skvamocelularneho karcindmu koze pomocou chirurgického zakroku
a ozarovania a mali vysoké riziko ndvratu rakoviny. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bola dizka Zivota
pacientov bez ochorenia (Cas, ktory pacienti prezili bez navratu rakoviny). Na zaklade dostupnych
Udajov priblizne 87 % pacientov, ktori dostavali liek Libtayo, Zilo po 24 mesiacoch lieCby bez
akychkolvek priznakov alebo symptomov rakoviny v porovnani s priblizne 64 % pacientov, ktori
dostavali placebo.

Bazocelularny karciném

Pocas lieCby liekom Libtayo sa preukazali prinosy u dospelych pacientov s lokalne pokrocilym

a metastatickym bazocelularnym karcindmom. V studii s dospelymi, ktorym bol liek Libtayo podavany
priblizne jeden rok, sa rakovina zmensila u 32 % (27 z 84) pacientov s lokalne pokrocilym ochorenim
au 29 % (10 z 35) pacientov s metastatickym ochorenim. Liek Libtayo sa v tejto Studii neporovnaval s
inou lie¢bou.

Nemalobunkovy karciném pl‘c

V studii zahfriajucej 710 pacientov s pokrocilym alebo metastatickym nemalobunkovym karcindmom
plic negativnym na mutacie génov EGFR/ALK/ROS1 s vysokymi hladinami PD-L1 (u viac ako 50 %
nadorovych buniek) Zili pacienti lieCeni liekom Libtayo dlhsie (priemerne asi 22 mesiacov) ako pacienti
lieCeni chemoterapiou na baze platiny (asi 14 mesiacov). Pacienti lieCeni liekom Libtayo Zili v priemere
6,2 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 5,6 mesiaca u pacientov, ktori dostavali
chemoterapiu.

V druhej studii zahfiajlicej 466 pacientov s pokrocilym alebo metastatickym nemalobunkovym
karcindmom pllc negativnym na mutacie génov EGFR/ALK/ROS1 sa zistilo, Zze u pacientov, ktorych
nadory produkuju PD-L1 v najmenej 1 % buniek, liek Libtayo podavany spolu s chemoterapiou na baze
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platiny prediZil ¢as preZitia pacientov. Z 327 pacientov s PD-L1 v najmenej 1 % né&dorovych buniek
pacienti lieCeni liekom Libtayo spolu s chemoterapiou na baze platiny Zili v priemere 22 mesiacov v
porovnani s 13 mesiacmi v pripade pacientov lieCenych len chemoterapiou na baze platiny. Okrem toho
Zili pacienti lieceni liekom Libtayo a chemoterapiou priblizne 9 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v
porovnani so 6 mesiacmi v pripade pacientov, ktori dostavali len chemoterapiu.

Rakovina krcka maternice

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 608 dospelych pacientok s rekurentnou alebo metastatickou
rakovinou kréka maternice, ktoré boli v minulosti liecené chemoterapiou na baze platiny, Zili pacientky,
ktorym sa podaval liek Libtayo, priblizne 12 mesiacov v porovnani s 8,5 mesiaca u pacientok, ktorym
sa podavala chemoterapia. Pacientky liecené liekom Libtayo Zili priemerne 2,8 mesiaca bez toho, aby
sa ich ochorenie zhorsilo, v porovnani s 2,9 mesiaca v pripade pacientok, ktorym sa podavala
chemoterapia.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Libtayo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Libtayo sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

S liekom Libtayo sa spajaju vedlajSie G¢inky suvisiace s ¢innostou imunitného systému, ktoré mézu byt
zavazné, hoci skoro vsetky vedlajsie ucinky pri primeranej lieCbe alebo po zastaveni liecby liekom
Libtayo pominu.

Najlastejsie ucinky suvisiace s imunitnym systémom (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su
hypotyreoidizmus (znizena &innost Stitnej zlazy s Gnavou, zvy$enim hmotnosti a zmenou koze

a vlasov), hypertyreoidizmus (nadmerna &innost Stitnej zlazy, ktord mdze spdsobit Ubytok hmotnosti,
nervozitu, rychly srdcovy tep a Unavu), pneumonitida (zapal pltic spdsobujlci dychavi¢nost a kasel),
hepatitida (zapal pecene), kolitida (zapal hrubého ¢reva) a kozné reakcie.

Ak sa liek Libtayo pouziva s chemoterapiou na baze platiny, najCastejsie Ucinky suvisiace s imunitnym
systémom (ktoré mozu postihndt aZz 1 osobu z 10) sU hypotyreoidizmus, hypertyrebza, zvysena alebo
znizena hladina hormonu stimulujlceho Stitnu zlazu v krvi (ktoré mdzu byt priznakmi nedostatoéne
aktivnej alebo nadmerne aktivnej stitnej zlazy), kozné reakcie a pneumonitida.

Pri pouzivani lieku Libtayo boli hlasené aj zavazné kozné reakcie, ako je Stevens-Johnsonov syndrom
a toxicka epidermalna nekrolyza (zivot ohrozujuce reakcie s priznakmi podobnymi chripke a bolestivou
vyrazkou na kozi, v Ustach, oCiach a pohlavnych organoch).

Preco bol liek Libtayo povoleny v EU?

Liek Libtayo je ucinny pri liecbe skvamocelularneho karcindmu koze, rakovinového ochorenia, na ktoré
v pripade, Ze sa rozsiri, existuje len malo moznosti lie¢by, a bazoceluldrneho karcindmu, pre ktory
neboli v Case povolenia dostupné Ziadne iné moznosti pre lieCbu druhej linie (lieCba podavana

v pripade, Ze prva lie¢ba nie je dostatoéne Ucinna alebo prestane fungovat). Ak sa liek Libtayo pouzival
ako adjuvantna liecba skvamocelularneho karcindmu koze, bol Gcinny aj pri znizovani rizika navratu
rakoviny. V pripade lieku Libtayo sa tiez preukazala slubna Ucinnost pri lieébe nemalobunkového
karcinomu plic s vysokymi hladinami PD-L1 a pri lieCbe rakoviny krcka maternice po progresii pocas
chemoterapie na baze platiny alebo po nej. Liek Libtayo pouzivany v kombinacii s chemoterapiou

na baze platiny je ucinny aj pri liecbe NSCLC, kde aspon 1 % nadorovych buniek produkuje PD-L1.

Pokial ide o bezpecnost lieku, vedlajsie ucinky lieku Libtayo sa povazuju za zvladdnutelné a podobné
ako Ucinky pozorované pri inych protirakovinovych terapiach s monoklonalnymi protilatkami.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Libtayo si vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a e mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Libtayo bol povoleny tzv. s podmienkou. Povolenie bolo neskér zmenené na Standardné povolenie,
kedZe spolo¢nost predloZila dodatoéné Udaje, o ktoré poziadala agentlra.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Libtayo?

Spoloénost, ktord liek Libtayo uvadza na trh, poskytne pacientom bezpeénostnu kartu s informaciami
0 znamkach a priznakoch vedlajsich ucinkov lieku spojenych s imunitnym systémom, ako aj pokyny
o tom, ¢o robit, ak sa u nich vyskytna vedlajsie Gcinky.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Libtayo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Libtayo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Libtayo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Libtayo

Lieku Libtayo bolo 28. juna 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU.

Povolenie na uvedenie na trh s podmienkou bolo 1. jula 2022 zmenené na Standardné povolenie
na uvedenie na trh.

Dalsie informécie o lieku Libtayo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libtayo.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2025
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