
Prima și singura terapie
aprobată  

pentru pacienții cu carcinom 
cutanat cu celule scuamoase 

(CSCC) în stadiu avansat1

PD-1= receptor 1 al morții programate.

Un inhibitor PD-1:  
Activează răspunsul imun antitumoral 

al pacienților pentru a le îmbunătăți 
perspectivele

CANDIDAȚI PENTRU LIBTAYO®1

CSCC metastazat

•	 Metastază ganglionară
•	 Metastază la distanță

CSCC local avansat

•	 Pacienți cu CSCC local avansat care nu 
sunt candidați eligibili pentru intervenție 
chirurgicală în scop curativ sau radioterapie 
în scop curativ

	 Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapidă 
de noi informații referitoare la siguranță. Profesioniștii din domeniul sănătății sunt rugați să raporteze orice 
reacții adverse suspectate.
Acest medicament face obiectul unor măsuri de reducere la minimum a riscului. Pentru informații complete, vă 
rugăm să citiți în întregime Rezumatul Caracteristicilor Produsului Libtayo®. Libtayo® se eliberează cu 
prescripție medicală restrictivă, PR. 
Acest material promoțional este destinat profesioniștilor din domeniul sănătății. 

LIBTAYO® este indicat ca monoterapie în tratamentul pacienților adulți 
cu carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local avansat 
(mCSCC sau laCSCC), care nu sunt candidați eligibili pentru intervenție 
chirurgicală în scop curativ sau radioterapie în scop curativ.



a Analiza privind siguranța este derivată de la 591 pacienți cu tumori maligne solide în stadiu avansat, 
inclusiv 219 pacienți cu CSC în stadiu avansat care au primit LIBTAYO® în monoterapie, în cadrul 
studiilor 1423 și 1540. Analiza privind eficacitatea este derivată de la 193 pacienți din studiul 1540.1

b Întreruperea datelor a avut loc la 20 septembrie 2018 pentru grupurile 1 și 3 și la 10 octombrie 2018 
pentru grupul 2.1 

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

d În grupurile 1, 2 și 3, duratele mediane de urmărire au fost de 16,5 luni, 9,3 luni și, respectiv, 8,1 luni.1
e Întreruperea datelor a avut loc la 11 octombrie 2019.2
 f Grupul 1: mCSCC 3 mg/kgQ2W (n=59; IÎ 95%, 37,5%, 64,1%); grupul 2: laCSCC 3 mg/kg Q2W (n=78; IÎ 95%, 

33,6%, 56,6%); grupul 3: mCSCC 350 mg Q3W (n=56; IÎ 95%, 29,7%, 56,8%).2

REZULTATE PRIVIND EFICACITATEA ȘI SIGURANȚAa

Timpul până la răspuns | Timpul median până la răspuns a fost de 2,1 luni  (IQR, 1,9 - 3,7) 

pentru grupurile 1-3 combinate (timpul până la prima evaluare a fost de 8 sau 9 săptămâni, în funcție de grupul de dozare) 1,2,e

Durata răspunsului  |  Durata mediană a răspunsului  nu a fost atinsă  (interval, 1,9 - 34,3 luni) pentru grupurile combinate 1-3 2,h  

În grupurile combinate 1-3, proporția de pacienți estimată cu răspuns în curs la 12 luni sau mai mult a fost de 87,8% 2

În grupurile combinate 1-3, proporția de pacienți estimată cu răspuns în curs la 24 luni sau mai mult a fost de 69,4% 2

Rate de răspuns:

RRO*:  49,2%  pentru grupul 1, 43,6% pentru grupul 2, 41,1% pentru grupul 3 1,c,d

Rate de răspuns: 

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

Date de urmărire până la 3 anie

Date de urmărire până la 2 anib

 g În grupurile 1, 2 și 3, durata mediană de urmărire a fost de 18,5 luni, 15,5 luni și, respectiv, 17,3 luni.2 
h Pentru grupurile combinate de la 1 la 3, durata mediană de urmărire 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.

IÎ = interval de încredere; IQR = interval intercuartilic; laCSCC = carcinom cutanat cu celule 
scuamoase local avansat; mCSCC = carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat; RRO = 
rata de răspuns obiectiv; NE = neevaluabil; Q2W = la fiecare 2 săptămâni; Q3W = la fiecare 3 
săptămâni.
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Pentru informații 
complete de 
prescriere (RCP), 
scanați codul QR 
următor:

PROTOCOL DE DOZARE1

350
mg

30 Q3WMIN

O doză fixă de 350 mg dintr-un 
flacon de unică folosință

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

La fiecare 
3 săptămâni

1 3
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