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Prima si singura terapie
aprobata
pentru pacientii cu carcinom
cutanat cu celule scuamoase
(CSCC) in stadiu avansat'

Un inhibitor PD-1:
Activeaza raspunsul imun antitumoral
al pacientilor pentru a le imbunatati
perspectivele

PD-1= receptor 1 al mortii programate.

LIBTAYO® este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti
cu carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local avansat
(mCSCC sau 1aCSCC), care nu sunt candidati eligibili pentru interventie
chirurgicala in scop curativ sau radioterapie in scop curativ.

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida
de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactii adverse suspectate.

Acest medicament face obiectul unor masuri de reducere la minimum a riscului. Pentru informatii complete, vd
rugam sa cititi in intregime Rezumatul Caracteristicilor Produsului Libtayo®. Libtayo® se elibereaza cu
prescriptie medicala restrictivd, PR.

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

CANDIDATI PENTRU LIBTAYOQ®'

(SCC metastazat (SCClocal avansat

« Pacienti cu CSCC local avansat care nu

« Metastaza ganglionara sunt candidati eligibili pentru interventie

. Metastazi la distant3 chirurgicala in scop curativ sau radioterapie
' in scop curativ




REZULTATE PRIVIND EFICACITATEA SI SIGURANTA®

Date de urmarire pana la 2 ani®
Rate de raspuns:

RRO*: 49,2% pentru grupul 1, 43 ,6% pentru grupul 2, 41 ,1 % pentru grupul 3 "¢

Date de urmarire pana la 3 ani
Rate de raspuns:

W

RRO*: 50,8% pentru grupul 1 44,9% pentru grupul 2, 42,9% pentru grupul 3 %49

Timpul pana la raspuns | Timpul median panila raspunsa fost de 2,1 luni (I0R,19-3,7)
/ pentru grupurile 1-3 combinate (timpul pand la prima evaluare a fost de 8 sau 9 saptamani, in functie de grupul de dozare) "¢

Durata raspunsului | Durata mediand araspunsului nu a fost atinsa (interval, 1,9- 34,3 luni) pentru grupurile combinate 1-3 2"

2
In grupurile combinate 1-3, proportia de pacienti estimata cu réspuns in curs la 12 luni sau mai mult a fost de 87 ,8%

2
ingrupurile combinate 1-3, proportia de pacienti estimata cu réspuns in curs la 24 luni sau mai mult a fost de 69,4%

2Analiza privind siguranta este derivata de la 591 pacienti cu tumori maligne solide in stadiu avansat,
inclusiv 219 pacienti cu CSC in stadiu avansat care au primit LIBTAYO® in monoterapie, in cadrul
studiilor 1423 si 1540. Analiza privind eficacitatea este derivata de la 193 pacienti din studiul 1540.'

ntreruperea datelor a avut loc la 20 septembrie 2018 pentru grupurile 1 si 3 si la 10 octombrie 2018
pentru grupul 2.! R R

<Grupul 1:mCSCC3 mg/kg Q2W (n=59; 1195%, 35,9%, 62,5%); grupul 2:1aCSCC 3 mg/kgQ2W (n=78; 1195%,
32,4%, 55,3%); grupul 3: mCSCC 350 mg Q3W (n=56; Il 95%, 28,1%, 55,0%)."

“In grupurile 1, 2 si 3, duratele mediane de urmérire au fost de 16,5 luni, 9,3 luni si, respectiv, 8,1 luni.'

¢Intreruperea datelor a avut loc la 11 octombrie 2019. R

Grupul 1: mCSCC 3 mg/kgQ2W (n=59; I195%, 37,5%, 64,1%); grupul 2: [aCSCC 3 mg/kg Q2W (n=78; 1195%,
33,6%, 56,6%); grupul 3: mCSCC 350 mg Q3W (n=56; 11 95%, 29,7%, 56,8%).2

9ln grupurile 1, 2 si 3, durata mediana de urmérire a fost de 18,5 luni, 15,5 luni si, respectiv, 17,3 luni.2
"Pentru grupurile combinate de la 1 la 3, durata mediana de urmarire a fost de 15,7 luni (interval, 0,6-36.1).2

*Criteriul de evaluare primar al studiului conform evaluarii centrale independente a fost RRO.

Ii = interval de incredere; IQR = interval intercuartilic; laCSCC = carcinom cutanat cu celule
scuamoase local avansat; mCSCC = carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat; RRO =
rata de raspuns obiectiv; NE = neevaluabil; Q2W = la fiecare 2 saptamani; Q3W = la fiecare 3
saptamani.

PROTOCOL DE DOZARE'

O perfuzie i.v. cu durata de
30 de minute

O doza fixa de 350 mg dintr-un
flacon de unica folosinta

Cd

—

La fiecare
3 saptamani
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Pentru informaii
complete de
prescriere (RCP),
scanati codul QR
urmdtor:
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Sanofi si Regeneron colaboreaza in dezvoltarea globala si comercializarea LIBTAYO® (cemiplimab).
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