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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

LIBTAYO (cemiplimab) 350 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji: Numer partii i termin waznosci moga sta¢ sie nieczytelne

po sanityzaciji i przetarciu etykiety fiolki

Szanowni Panstwo,

Firma Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC) (dalej jako ,Regeneron”)
w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow, Gtéwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktoéw Biobojczych pragnie przekazac¢ nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Numer partii/serii i termin waznosci na etykiecie fiolki produktu leczniczego
Libtayo 350 mg mog3a stac sie nieczytelne po sanityzacji/dezynfekciji, po
ktérej nastepuje fizyczne przetarcie fiolki podczas wstepnego
przygotowania infuzji.

e Numer partii/serii produktu leczniczego Libtayo oraz termin waznosci
znajdujacy sie na etykiecie fiolki nalezy zapisaé¢ przed
sanityzacja/dezynfekcja.

® Problem nie wptywa na skutecznos¢ produktu ani na bezpieczenstwo

pacjenta.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Libtayo (cemiplimab) jest przeciwciatem monoklonalnym bedgcym w petni ludzkag
immunoglobuling klasy G4 (IgG4), wigzgcym sie z receptorem programowanej Smierci
(PD-1) i blokujacym jego oddziatywanie z ligandami PD-L1 i PD-L2. Produkt leczniczy
Libtayo jest wskazany do stosowania w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw

z zaawansowanym rakiem ptaskonabtonkowym skory, rakiem podstawnokomorkowym i
rakiem szyjki macicy. Produkt leczniczy Libtayo w monoterapii lub w skojarzeniu

z chemioterapig opartg na pochodnych platyny jest wskazany w leczeniu pierwszego
rzutu u dorostych pacjentow z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca

(patrz punkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego, ChPL).

Kazde pudetko tekturowe z produktem leczniczym Libtayo zawiera 1 szklang fiolke z

7 ml koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji.

Firma Regeneron otrzymata reklamacje od klientow z Wielkiej Brytanii i Unii
Europejskiej dotyczgce informaciji znajdujgcych sie na etykiecie fiolki produktu. Numer
partii/serii oraz informacje o uptywie terminu waznosci na fiolce mogg stac sie
nieczytelne po sanityzacji i fizycznym przetarciu etykiety fiolki podczas aseptycznego

przygotowania infuzji w aptekach szpitalnych.

Firma Regeneron zaleca zapisanie numeru partii/serii i terminu waznosci znajdujgcych

sie na fiolce przed sanityzacjg/dezynfekcja.

Problem dotyczy zewnetrznej powierzchni fiolki ze wzgledu na rodzaj tuszu uzywanego
do drukowania zmiennych danych na fiolkach. Nie zgtoszono zadnych dziatan

niepozgdanych zwigzanych ze wspomniang wada.

Nalezy pamietac, ze omawiana kwestia nie wptywa na zapis numeru partii/serii i terminu
waznosci wytrawionych laserowo na zewnetrznej czesci opakowania produktu

leczniczego, ktéry zawiera pojedyncze fiolki.

Na podstawie oceny zdarzenia dokonanej przez firme Regeneron zgtaszana kwestia nie
ma wptywu na skutecznos¢ produktu leczniczego jak rowniez na bezpieczenstwo

pacjenta.
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Firma Regeneron aktywnie pracuje nad aktualizacjg etykiety fiolki z produktem
leczniczym Libtayo, aby upewni¢ sie, ze wydrukowane informacje sg odporne na
blakniecie/usuniecie w wyniku fizycznego przecierania po zastosowaniu srodka

odkazajgcego.

Wiecej informacji na temat przygotowania i podawania produktu leczniczego Libtayo

mozna znalez¢ w informacji o produkcie.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Zgtaszanie podejrzen dziatan niepozgdanych umozliwia nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzenia dziatan
niepozgdanych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania wymienionego

ponizej.

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Zgtaszajgc podejrzenie dziatania niepozgdanego, nalezy poda¢ nazwe produktu

powigzanego ze zdarzeniem, numer serii oraz termin waznosci produktu.

V¥ Produkt leczniczy Libtayo podlega dodatkowemu monitorowaniu. Umozliwi to szybkie

zidentyfikowanie nowych informaciji o bezpieczenstwie.
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Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Dziatem
Informacji Medycznej Regeneron po numerem telefonu 800 080 691 lub za
posrednictwem wiadomosci e-mail przestanej na adres:
medical.information_Global@regeneron.com.

e Waber

Ru Walker
VP Medical Affairs
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