Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

10.11.2025

Libtayo® (cemiplimab) 350 mg koncentrat na infizny roztok: cislo
Sarze a datum exspiracie sa mdzu stat neéitatel'nymi po dezinfekcii
a naslednom utreti oznacenia injekc¢nej liekovky.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Regeneron Ireland DAC (dalej len ,Regeneron®) si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou
agenttrou (EMA) a Statnym uUstavom pre kontrolu lieé¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich
skuto¢nostiach:

Zhrnutie

o Cislo $arze a datum exspiracie na oznaéeni injekénej liekovky lieku Libtayo®
350 mg sa mdzu stat neditatel'nymi po dezinfekcii a ndslednom fyzickom
utreti injekcnej liekovky pocas pociatocnej pripravy infazie.

e Pred dezinfekciou je potrebné zaznamenat si ¢islo $arze a datum exspiracie
lieku Libtayo z oznacenia injekénej liekovky.

e Tento problém nema vplyv na Géinnost lieku ani na bezpeénost pacienta.

Zakladné informacie

Libtayo® (cemiplimab) (350 mg i.v. Q3W) je monoklonalna protilatka proti receptoru programovanej
bunkovej smrti 1 (PD-1), ktora je indikovana ako monoterapia na lieCbu dospelych pacientov s
pokrocilym skvamoceluldrnym karcindmom koze, bazoceluldrnym karcindmom a karcindmom krcka
maternice. Liek Libtayo je v monoterapii alebo v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny indikovany
v prvej linii na lie¢bu dospelych pacientov s pokro&ilym nemalobunkovym karcinémom pltc (pozri ¢ast
4.1 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, SPC).

Kazda Skatulka lieku Libtayo obsahuje 1 sklenenu injek¢na liekovku so 7 ml koncentratu na infazny
roztok.

Spolo¢nost Regeneron prijala podnety zo Spojeného kralovstva a z Eurdpskej Unie tykajlce sa udajov
na oznaceni injekénej liekovky s liekom. Cislo Sarze a informacie o exspiracii na injekénej liekovke sa
mobzu stat neditatelnymi po dezinfekcii a fyzickom utreti oznadenia injekénej liekovky pocas aseptickej
pripravy infizie v nemocni¢nych lekarnach.

Spolo¢nost Regeneron odporicda, aby sa pred dezinfekciou zaznamenalo &islo Sarze a datum exspiracie
z injek¢nej liekovky.

Tento problém je obmedzeny na vonkajsiu stranu injekénej liekovky z dévodu pouzitého typu atramentu
na tla¢ variabilnych Gdajov na injek¢né liekovky. Neboli hldsené ziadne neZiaduce uUcinky suUvisiace s
tymto nedostatkom.

Upozorfiujeme, Ze Cislo Sarze a datum exspiracie su tiez uvedené na vonkajsej Skatulke lieku, ktora
obsahuje injekénu liekovku, a na tieto Udaje tento problém nema vplyv.

Na zdklade posudenia tejto udalosti spoloénostou Regeneron, tento problém nemd vplyv na Uéinnost
lieku ani na bezpecnost pacienta.
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Spoloénost Regeneron aktivne pracuje na aktualizacii oznadenia injekénej liekovky lieku Libtayo, aby
zabezpedila, Ze vytlatené informacie si odolné vodli vyblednutiu/vymazaniu, ak su po aplikacii
dezinfekéného prostriedku vystavené fyzickému utieraniu.

Daldie podrobnosti o priprave a podéavani lieku Libtayo najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucéinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecénost liekov/HIdsenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze a silu lieku, ktora bola pacientovi podana.

Vliek Libtayo je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti.

Podozrenia na neziaduce uc¢inky mobzete hlasit aj spolo¢nosti Regeneron mailom na
Medical.information Global@regeneron.com

Kontaktné udaje spolocnosti

Ak budete mat daldie otdzky, alebo budete potrebovat doplfiujice informécie obréatte sa, prosim, na:
Regeneron Medical Information na telefénom cisle 0800 123 255 alebo mailom na
Medical.information Global@regeneron.com.
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