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COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Presedinte Prof. Univ. Dr. Catélina Poiani

Vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania (ANMDMR) si compania Regeneron Ireland Designated Activity
Company (DAC), detindtorul autorizatiei de punere pe piatd din Roménia pentru
medicamentul Libtayo (cemiplimab) pentru fngtiintarea profesionistilor din domeniul
sindtatii privind medicamentul Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie
perfuzabild: Numdrul seriei/lotului si data expirdrii pot deveni ilizibile dupd igienizarea
§i stergerea etichetei flaconului.

Compania Regeneron Ireland DAC, va initia informarea in leg#turd cu acest aspect
a profesionistilor din domeniul sdnatatii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directd citre profesionistii din domeniul sandtitii”, conform planului de comunicare
agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea Europeand, are ca
scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sénététii asupra unor probleme de siguranti
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din domeniul
sinitatii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd -
Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul sanitagii.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Mentiondm ca aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului Sandtdfn -
Directia farmaceuticd si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate
si Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE
Elena Valetia BRODEALA
/
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIIL

Noiembrie 2025

¥ Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabild: Numirul
seriei/lotului §i data expiririi pot deveni ilizibile dupd igienizarea si stergerea
etichetei flaconului

Stimate profesionist din demeniul sansitagii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, compania Regeneron
Ireland DAC, doreste sd va informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

¢ Numiirul seriei/lotului si data expiririi de pe eticheta flaconului de Libtayo
350 mg concentrat pentru solutie perfuzabili pot deveni ilizibile dupi
igienizarea/dezinfectarea flaconului, ca urmare a stergerii fizice a
flaconului in timpul preparirii initiale a perfuziei in vederea administririi.

e Numirul seriei/lotului medicamentului Libtayo si data expiririi trebuie
citite gi inregistrate de pe eticheta flaconului finainte de
igienizarea/dezinfectarea acestuia.

» Eficacitatea medicamentului §i siguranta pacientului nu sunt afectate de
aceasta problema.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Medicamentul Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabili este un anticorp
monoclonal anti PD-1 (moarte celulard programats-1 - programmed cell death-1) indicat ca
monoterapie pentru tratamentul pacienfifor adulti cu carcinom scuamocelular cutanat avansat,
carcinom bazocelular gi cancer de col uterin. Libtayo in monoterapie sau in asociere cu chimioterapia
pe bazd de platind este indicat pentru tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer
pulmonar firi celule mici avansat (vezi pet. 4.1 din rezumatul caracteristicilor produsului, RCM.
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Fiecare cutie de Libtayo confine I flacon de sticld cu 7 mi de concentrat pentru solutie perfuzabila.

Compania defindtoare a autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), Regeneron, a primit reclamatii din
partea utilizatorilor din Uniunea Europeand §i din Regatul Unit al Marii Britanii cu privire la
probleme de etichetare a flaconului. Numdrul seriei/lotului i informatiile de expirare de pe flacon
pot deveni ilizibile dupd igienizare §i stergerea fizicd a etichetei flaconului in timpul pregitirii
aseptice a perfuziei.

Compania Regeneron recomandd ca numdrul seriei/lotului §i data expirdrii de pe flaconul
medicamentului Libtayo si fic inregistrate inainte de igicnizarea/dezinfectarea acestuia.

Aceastd problema se limiteazi la exteriorui flaconului din cauza tipului de cerneal utilizata pentru
imprimarea datelor variabile de pe flacoane. Nu au fost raportate cvenimente adverse legate de
aceasti problemi.

Varugdm s refinefi cd numdrul seriei/lotului si data expirdrii sunt, de asemenca, gravate cu laser pe
cutia exterioard a medicamentului Libtayo, care contine flacoanele individuale, iar acestea nu sunt
afectate de aceastd problemi.

Pe baza evaludrii efectuate de companie, nu existd niciun impact asupra medicamentuiui; nici
eficacitatea produsului, nici siguranta pacientului nu sunt afectate de aceasts problema.

Compania Regeneron [ucreaza activ la modificarea etichetei flaconului de Libtayo pentru a se asigura
c8 informatiile imprimate rezistd atunci cdnd flacoanele respective sunt supuse stergerii fizice dupa
aplicarea unui agent de igienizare.

Pentru detalii suplimentare privind prepararea si administrarca Libtayo, vd rugdm sd consultati
informatiile despre produs.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportati orice reactie adversi suspectat, asociati cu administrarea medicamentului
Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabili, citre Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentici Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm,.ro

website: www.anm.ro
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Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

¥ Libtayo (cemiplimab) face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidi de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionigtii din domeniul sanatatii
sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate. Atunci cAnd raportati o reactie adversi
suspectati, vii ruglim si furnizati numele medicamentului asociat cu evenimentul, precum si
numdrul seriei §i data de expirare al acestuia.

Coordonatele de contaci ale reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de punere pe piatd
(DAPP)

Pentru raportarea unei reactii adverse suspectate $i Intrebdiri referitoare la utilizarea medicamentului
Libtayo {cemiplimab), va rugim sa contactati Medison Pharma SRL la numirul de telefon 0800
400670 sau e-mail medical.information_Global(@resencron.com

Document atagat:
RCP-ul medicamentului Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solugie perfuzabild



