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Metodicky pokyn pre vel’kodistributorov liekov

V Bratislave, 24.7.2026

Spolo¢nost’” Medison Pharma s.r.o., ako zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku,
Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC) na Slovensku si Vas dovol'uje informovat’
o stiahnuti nizSie uvedenej Sarze lieku z urovne distribu¢nych spolo¢nosti.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku LIBTAYO 350 mg koncentrat na infizny roztok
SUKL kéd 2200D

Sila 350 mg

Velkost’ balenia con inf 1x7 ml/350 mg (liek.inj.skl.)

Liekova forma koncentrat na infuzny rozrok

Registracné ¢islo EU/1/19/1376/001

Cislo SarZe 8496700006

Exspiracia 07/2027

2. Struc¢na charakteristika lieku
Liek Libtayo sa pouziva v nasledujtcich indikéaciach:

Skvamocelularny karciném koze Liek je v monoterapii indikovany na liecbu dospelych pacientov s
metastatickym (mCSCC, metastatic cutaneous squamous cell carcinoma) alebo lokéalne pokroc¢ilym
skvamoceluldarnym karcindmom koze (1aCSCC, locally advanced cutaneous squamous cell
carcinoma), ktori nie si vhodni na kurativny chirurgicky zékrok alebo kurativne ozarovanie.

Liek LIBTAYO je v monoterapii indikovany na adjuvantnu lie¢bu dospelych pacientov s CSCC

s vysokym rizikom recidivy po chirurgickom zékroku a oZarovani.
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Bazoceluldrny karcindm: Liek LIBTAYO je v monoterapii indikovany na liecbu dospelych
pacientov s lokalne pokrocilym (laBCC, locally advanced basal cell carcinoma) alebo
metastatickym bazocelularnym karcinomom (mBCC, metastatic basal cell carcinoma), u ktorych sa
ochorenie zhorSilo alebo ktori netoleruju inhibitor drdhy hedgehog (HHI, hedgehog pathway
inhibitor).

Nemalobunkovy karcinoém pltc: Liek LIBTAYO je v monoterapii indikovany v prvej linii na
liecbu dospelych pacientov s nemalobunkovym karcinomom pl'aic (NSCLC, non-small cell lung
cancer) exprimujucim PD-L1 (vo > 50 % nadorovych buniek) bez EGFR, ALK alebo aberacii
ROSI1, ktori maju:
* lokélne pokroc¢ily NSCLC a ktori nie st kandidatmi na definitivnu chemoradiéciu, alebo
» metastaticky NSCLC.

LIBTAYO je v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny indikovany na prvu liniu liecby
dospelych pacientov s NSCLC exprimujicim PD-L1 (vo >1 % nadorovych buniek) bez EGFR,
ALK alebo ROS1 aberacii, ktori maju:

* lokalne pokrocily NSCLC a ktori nie su kandidatmi na definitivnu chemoradiaciu, alebo
* metastaticky NSCLC.

Karciném krcka maternice: LIBTAYO ako monoterapia je indikovany dospelym pacientom na
lieCbu rekurentného alebo metastatického karcinomu krcka maternice a progresiu ochorenia pocas
chemoterapie na baze platiny alebo po ne;j.

3. Struc¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévod stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je moZzné nelplného zalisovania uzéaveru.
V dosledku toho nemusi byt’ zarucend integrita uzaverového systému obalu a ani sterilita lieku v
dotknutych liekovkach.

4. Pokyny pre vel’kodistributorov lieku

Zablokovanie predaja dotknutej Sarze lieku.

Tovar vyzdvihne spolo¢nost’ Medison, ako zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii,spolocnosti Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC) na Slovensku.
Kompenzécia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.



Kontaktna osoba za spolo¢nost’ Medison Pharma s.r.0.:

PharmDr. Katarina Tulinska
Country Manager Slovakia
email;: KatarinaT@Medisonpharma.com

mobil: +421 905 641 060
/ W

V Bratislave dna 24.07.2026

Medison Pharma s.r.o.

Sidlo/seat: Karadzi¢ova 16, 821 08 Bratislava, Slovakia

E-mail: office.slovakia@medisonpharma.com
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