ZKkracena informace o pripravku

' Tento 1éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci ucinky.

Nazev pripravku: LIBTAYO 350 mg koncentrat pro infuzni roztok.

Utinna latka: cemiplimab SloZeni: 1 ml koncentratu obsahuje 50 mg cemiplimabu. Jedna injekéni
lahvicka obsahuje 350 mg cemiplimabu v 7 ml. Lékova forma: Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni
koncentrat). Indikace: Spinocelularni karcinom: jako monoterapie k 1é¢bé dospé€lych pacienti

s metastazujicim nebo lokaln€ pokrocilym spinocelularnim karcinomem ktze (mCSCC nebo
1laCSCC), kteti nejsou vhodni ke kurativni operaci ¢i kurativnimu ozafovani. Bazocelularni
karcinom: jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacienti s lokaln€ pokroc¢ilym nebo metastazujicim
bazocelularnim karcinomem (laBCC nebo mBCC), u kterych doslo k progresi nebo jsou intolerantni k
inhibitoru signalni drahy Hedgehog (HHI). Nemalobunéény karcinom plic: jako monoterapie v prvni
linii 1écby dospélych pacientl s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) exprimujicim PD-L1 (u
> 50 % nadorovych bun¢k), bez aberaci EGFR, ALK nebo ROS1, ktefi maji: lokaln¢ pokrocily
NSCLC nejsou vhodni k definitivni chemoradiaci, nebo metastazujici NSCLC. V kombinaci s
chemoterapii na bazi platiny v prvni linii lécby dospélych pacienti s NSCLC exprimujicim PD-L1 (u
> 1 % nadorovych buné¢k) bez aberaci EGFR, ALK nebo ROS1, ktetfi maji: lokalné pokroc¢ily NSCLC
a nejsou vhodni k definitivni chemoradiaci, nebo metastazujici NSCLC. Karcinom déloZniho hrdla:
jako monoterapie k 16¢bé dospélych pacientek s rekurentnim nebo metastazujicim karcinomem
dé¢lozniho hrdla a progresi onemocnéni v prubéhu chemoterapie na bazi platiny nebo po této
chemoterapii. Davkovani a zpisob podani: Doporu¢ena davka je 350 mg cemiplimabu, podavana
kazdé 3 tydny (Q3W) formou intraven6zni infuze po dobu 30 minut. Stejnou infuzni linkou se nesmi
soucasn¢ podavat jiné 1é¢ivé pripravky. LéCba mlize pokracovat az do progrese onemocnéni nebo do
vyskytu nepfijatelné toxicity. Testovani PD-L1 u pacientii s NSCLC: U pacientii s NSCLC ma byt
1é&ba zvazena na zakladé nadorové exprese PD-L1 potvrzené validovanym testem. Upravy davky:
Snizeni davky se nedoporucuje. Na zaklad¢ individualni bezpecnosti a snasenlivosti mize byt zddouci
odlozeni dalsi ddvky nebo pieruseni podavani ptipravku. Doporucené tipravy 1€cby nezadoucich
ucinki jsou uvedeny v SPC. Zvldstni populace: Pediatricka populace: Bezpecnost a u€innost
pripravku LIBTAYO u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena. Starsi pacienti: U starSich
pacientil neni doporucena uprava davkovani. Porucha funkce ledvin: U pacienti s poruchou funkce
ledvin neni doporucena uprava davkovani. Porucha funkce jater: U pacientii s lehkou nebo stfedné
tézkou poruchou funkce jater neni doporucena uprava davkovani. U pacientil s tézkou poruchou
funkce jater nebyl ptipravek LIBTAYO studovan. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlas$tni upozornéni a opatieni pro pouziti:* Sledovatelnost:
pro zlepSeni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma byt piehledné zaznamenan nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze. Imunitné zprostfedkované nezadouci ti€inky: U cemiplimabu byly
pozorovany zavazné a fatalni imunitné zprosttedkované nezadouci ucinky. Tyto imunitné
zprostiedkované nezadouci u¢inky mohou postihnout jakykoliv organovy systém. U pacientii 1é¢enych
cemiplimabem nebo jinymi inhibitory PD-1/PD-L1 se mohou sou¢asné vyskytnout imunitné
zprostiedkované nezadouci U¢inky postihujici vice nez jeden organovy systém, jako myozitida a
myokarditida nebo myasthenia gravis. U pacientl s jiz existujicim autoimunitnim onemocnénim (AID)
udaje z observacnich studii naznacéuji, Ze riziko imunitné zprostfedkovanych nezadoucich ucinkd po
1é¢be inhibitorem kontrolnich bodti imunitni reakce mize byt zvySené ve srovnani s rizikem u
pacientti bez jiz existujictho AID. Casto dochéazelo ke vzplanutim AID, ale vétsina byla mirna a
zvladnutelna. U pacienti 1é¢enych inhibitory PD-1 byla hlaSena rejekce transplantovaného solidniho
organu. Lécba cemiplimabem mize u pfijemca transplantovanych solidnich organt zvysit riziko
rejekce. U téchto pacientt je nutné zvazit piinos 1é¢by cemiplimabem oproti riziku mozné organové
rejekce. U pacientll 1é€enych jinymi inhibitory PD-1/PD-L1 byly po uvedeni pfipravku na trh hlaSeny
v souvislosti s alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bun¢k piipady reakce $tépu proti
hostiteli. V souvislosti s 1é¢bou cemiplimabem byly hlaSeny zavazné kozni nezddouci uCinky véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). V ptipad€¢ znamek a
ptiznaki SJS nebo TEN je tieba odeslat pacienta k vySetieni a terapii na specializované oddé€leni a
upravit pacientovi lécbu. Byla rovnéz hlaSena hemofagocytujici lymfohistiocytdoza (HLH). Pokud je
HLH potvrzena, mé byt podavani cemiplimabu ukonceno a zahdjena [é¢ba HLH. U ostatnich




inhibitor PD-1/PD-L1 byla hlaSena neinfek¢ni cystitida. Imunitné zprostiedkované nezadouci ucinky
se maji zvladnout upravou lécby cemiplimabem, hormondlni substitucni terapii (je-li klinicky
indikovana) a kortikosteroidy. Pfi podezieni na imunitn€ zprostiedkované nezddouci ucinky se maji
pacientovi provést odpovidajici vySetieni k potvrzeni imunitné zprostiedkovanych nezddoucich t¢inka
a k vylouceni dalSich moznych pfi¢in, v€etné infekce. V zavislosti na zdvaznosti nezaddouciho u¢inku
ma byt dalsi davka cemiplimabu odloZena nebo ma byt lécba trvale ukoncena. Prehled imunitné
zprostfedkovanych nezadoucich ucinkt je uveden v SPC. Reakce spojené s podanim infuze:
Cemiplimab mutize zpUsobit t¢zké nebo zivot ohrozujici reakce spojené s podanim infuze. U pacientti
maji byt sledovany zndmky a pfiznaky reakci spojenych s podanim infuze a maji byt 1é€eny upravou
terapie cemiplimabem a kortikosteroidy. V ptipadé lehkych nebo stfedné t€zkych reakei spojenych

s podanim infuze ma byt podavani_cemiplimabu pferuseno nebo se ma snizit rychlost infuze.

U tézkych (stupeni 3) nebo Zivot ohrozujicich (stupen 4) reakci ma byt infuze zastavena a 1écba
cemiplimabem ma byt trvale ukon¢ena. Pacienti vyfazeni z klinickych studii: Pacienti, ktefi méli
aktivni infekce nebo byli imunokompromitovani, méli autoimunitni onemocnéni v anamnéze, stav
vykonnosti ECOG (PS) >2 nebo intersticialni plicni onemocnéni v anamnéze, nebyli do studie
zafazeni. Vzhledem k chybg&jicim udajim ma byt u této populace pacienti cemiplimab pouzivan

s opatrnosti po peclivém zvazeni pomeéru piinosu a rizika pro pacienta. Karta pacienta: Vsichni 1ékati
predepisujici piipravek LIBTAYO se musi seznamit s edukacnimi materialy a informovat pacienty o
Karté pacienta, ktera vysvétluje, co maji délat v ptipadg, ze se u nich objevi jakykoliv ptiznak
imunitné zprostfedkovanych nezadoucich ucinkt a reakci spojenych s podanim infuze. Kazdy pacient
obdrzi od svého I¢kate Kartu pacienta. Interakce: S cemiplimabem nebyly provedeny zadné
farmakokinetické studie (FK) lékovych interakci. Pfed zahajenim 1écby cemiplimabem je tfeba se
vyhnout pouziti systémovych kortikosteroidii nebo imunosupresiv, s vyjimkou fyziologické davky
systémovych kortikosteroidii vzhledem k jejich moznému ovlivnéni farmakodynamické aktivity a
ucinnosti cemiplimabu. Pouziti systémovych kortikosteroidi nebo jinych imunosupresiv je vsak
mozné po zahéjeni 1écby cemiplimabem k 1é¢b¢ imunitné zprostiedkovanych nezadoucich Gcinkt.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni:* Zeny ve fertilnim véku musi béhem 16¢by cemiplimabem a nejméné
4 mesice po posledni ddvce cemiplimabu pouzivat u¢innou antikoncepci. Studie na zviratech
prokazaly, Ze inhibice cesty PD-1/PD-L1 muze vést ke zvySenému riziku imunitné zprostfedkovaného
odmitnuti vyvijejiciho se plodu s nasledkem jeho umrti. Cemiplimab je IgG4, ktery prochézi
placentarni bariérou, a proto potencialné mtize prechazet z matky na vyvijejici se plod. Podavani
cemiplimabu se nedoporucuje v t€hotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji i¢innou
antikoncepci, pokud klinicky ptinos neptevazi mozné riziko. Neni zndmo, zda se cemiplimab vylucuje
do lidského matefského mléka, riziko pro kojené novorozence/déti proto nelze vylouéit. U¢inky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Cemiplimab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po 1é¢bé cemiplimabem byla hlaSena unava. NeZadouci ué¢inky:*
Cemiplimab v monoterapii: Velmi Casté (>1/10): Infekce hornich cest dychacich, Anemie, Snizena
chut’ k jidlu, Kasel, Nauzea, Prijjem, Zacpa, Bolest bticha, Vyrazka, Pruritus, Muskuloskeletalni
bolest, Unava. Casté (>1/100 az <1/10): Infekce mo¢ovych cest, Reakce spojend s podanim infuze,
Hypotyreoza, Hypertyreoza, Bolest hlavy, Periferni neuropatie, Hypertenze, Dyspnoe, Pneumonitida,
Zvraceni, Kolitida, Stomatitida, Hepatitida, Aktinicka keratoza, Nefritida, Pyrexie, Edém, ZvySeni
alaninaminotransferazy, Zvyseni aspartataminotransferazy, Zvyseni alkalické fosfatazy v krvi, Zvyseni
kreatininu v krvi. Mén¢ €asté (=1/1 000 az <1/100): Trombocytopenie, Sjogrentiv syndrom,
Tyreoiditida, Hypofyzitida, Adrendlni insuficience, Myokarditida, Perikarditida, Gastritida, Artritida,
Myozitida, Svalové slabost, Polymyalgia rheumatica, ZvySeny thyreotropni hormon v krvi, Zvysené
transaminazy, Zvyseny bilirubin v krvi. Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000): Diabetes mellitus 1. typu,
Meningitida, Encefalitida, Myasthenia gravis, Paraneoplasticka encefalomyelitida, Chronicka
zanétliva demyelinizujici polyradikuloneuropatie, Keratitida, Uveitida, Snizeny thyreotropni hormon v
krvi. Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit): Hemofagocytujici lymfohistiocytoza, Rejekce
transplantovaného solidniho organu, Neinfek¢ni cystitida. NeZddouci ucinky cemiplimabu v kombinaci
s chemoterapii jsou uvedeny v SPC. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Neoteviend injekcni
lahvicka: Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodni
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Po ofevieni: Po otevieni se 1éCivy pfipravek musi
ihned natedit a pouzit pro infuzi. Obsah baleni: Ptipravek LIBTAYO se dodava v 10 ml ¢iré injekcni
lahvi¢ce. Krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku. Registraéni €islo: EU/1/19/1376/001 Drzitel
rozhodnuti o registraci: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC), One Warrington




Place, Dublin 2, D02 HH27, Irsko. Datum prvni registrace: 28. ¢ervna 2019 Datum posledniho
prodlouZeni registrace: 1. Cervence 2022 Datum revize textu: 07/2025 v2

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis. Cemiplimab je hrazen: 1) u dospé€lych s
metastazujicim nebo lokalné pokrocilym spinocelularnim karcinomem kiize, kteri nejsou kandidati pro
kurativni operaci nebo ozatovani, 2) u dospélych pacientek s rekurentnim nebo metastazujicim
karcinomem dé¢lozniho hrdla a progresi onemocnéni v priubéhu/po chemoterapii na bazi platiny.
Podrobné informace o pfipravku naleznete v platném Souhrnu idaju o pfipravku, ktery je dostupny na
https://www.ema.europa.eu/. Pied predepsanim piipravku si prectéte Souhrn udaji o ptipravku. Dalsi
informace jsou k dispozici na adrese: Medison Pharma s.r.0., Plynarni 1617/10, 170 00 Praha 7

*Prosim, v§imnéte si zmény v informacich o ptipravku.



