10. november 2025

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Libtayo (cemiplimab) 350 mg koncentrat za raztopino za
infundiranje: stevilka serije/lot in rok uporabnosti lahko postaneta
necitljiva po razkuzevanju in brisanju nalepke na viali

Spostovani!

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) vas imetnik dovoljenja za promet Regeneron Ireland DAC (v
nadaljevanju: imetnik) obvesca o naslednjem:

Povzetek

« Stevilka serije/lot in rok uporabnosti, navedena na nalepki viale zdravila Libtayo,
lahko postaneta neditljiva po razkuzevanju ter fizicnem brisanju viale med zacetno
pripravo infuzije.

e Stevilko serije/lot in rok uporabnosti je treba zabeleziti z nalepke viale pred
razkuZzevanjem.

¢ Navedena tezava ne vpliva na ucinkovitost zdravila niti na varnost bolnikov.

Dodatne informacije

Cemiplimab je monoklonsko protitelo, ki se veZe na receptor programirane celicne smrti 1 (PD-1).
Indiciran je kot monoterapija za zdravljenje odraslih bolnikov z napredovalim ploscatoceli¢nim
karcinomom koze, bazalnoceli¢nim karcinomom in rakom materni¢nega vratu. Cemiplimab je kot
monoterapija ali v kombinaciji s kemoterapijo na osnovi platine indiciran za prvo linijo zdravljenja
odraslih bolnikov z napredovalim nedrobnoceli¢nim plju¢nim rakom (glejte poglavje 4.1 povzetka
glavnih znacilnosti zdravila).

Ena skatla zdravila vsebuje 1 stekleno vialo s 7 ml koncentrata za raztopino za infundiranje.

Imetnik je prejel pritozbe strank iz ZdruZenega kraljestva in Evropske unije v zvezi z vidnostjo
podatkov oznacevanja na viali zdravila. Stevilka serije/lot in rok uporabnosti na viali lahko postaneta
necitljiva po razkuzevanju in fizinem brisanju nalepke na viali med postopkom asepti¢ne priprave
infuzije v bolnisni¢nih lekarnah.

Imetnik svetuje, da se na viali navedena Stevilka serije/lot in rok uporabnosti zabelezita pred izvedbo
razkuzevanja in brisanja viale.

Ta tezava je omejena na zunanjost viale zaradi vrste Crnila, ki se uporablja za tiskanje omenjenih
podatkov na nalepke vial. O nezelenih dogodkih, povezanih s to napako, niso porocali.

Stevilka serije/lot in rok uporabnosti sta z laserjem vgravirana tudi na zunanjo $katlo zdravila, ki
vsebuje posamezne viale, in na te podatke omenjena tezava ne vpliva.

Na podlagi izvedene ocene imetnika ta dogodek nima vpliva na zdravilo, saj ne vpliva na ucinkovitost
zdravila, niti na varnost bolnikov.

Imetnik si aktivno prizadeva za ustrezno posodobitev nalepke na viali zdravila, da bi zagotovil

obstojnost natisnjenih podatkov; da ne zbledijo/se ne izbriSejo, ko se po nanosu razkuzila fizicno
obrise nalepka na viali.
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Za podrobnejse informacije o pripravi in dajanju zdravila glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila
dostopen na spleti strani Evropske agencije za zdravila
(https://www.ema.europa.eu/sl/documents/product-information/libtayo-epar-product-
information_sl.pdf).

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z bioloskim zdravilom
Libtayo, porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug nacin
naveden na spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-
o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Za zagotavljanje sledljivosti zdravila je pomembno, da pri izpolnjevanju obrazca o domnevnih
nezelenih ucinkih zdravila navedete sStevilko serije bioloskega zdravila.

v Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti, kar oznacuje navzdol obrnjen ¢rn trikotnik.
Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Sami lahko k temu prispevate s
porocanjem o kateremkoli domnevnem neZelenem ucinku zdravila.

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Ce imate kakréna koli vprasanja, se obrnite na Regeneron Medical Information, na telefonsko Stevilko
0800 83155 ali pisite na naslov medical.information Global@regeneron.com.

S spostovanjem,

Darja Herman
vodja medicinskega oddelka
Medison Slovenija
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