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Nr. DG 8953 /42010024

Citre,
Casa de Asiguriri de Sanitate

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr.77324E/31.10.2025, Inregistratd la CN.A.S. cu nr.
HRM38751/03.11.2025 ne sunt aduse la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si compania Regeneron Ireland
Designated Activity Company (DAC) pentru ingtiintarea profesionigtilor din domeniul
sandtitii privind medicamentul Libtayo (cemiplimab) 350mg concentrat pentru solutie
perfuzabila: Numirul seriei/lotului si data expiririi pot deveni ilizibile dupi igienizarea
si stergerea etichetei flaconului,
Va rugam si dispuneti toate misurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sinatitii prin afigarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sdnitate in
sectiunea "Informatii pentru furnizori" a documentului "Libtayo (cemiplimab} 350mg
concentratl pentru solutie perfuzabilii: Numdrul seriei/lotului si data expirdrii pot deveni
ilizibile dupd igienizarea §i stergerea etichetei flaconului.”

Documentul poate fi consultat pe website — ul Agentiei Nationale a Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale "www.anm.ro ", la rubrica — "Medicamente de Uz Uman —
Farmacovigilenta — Comunicari directe citre profesionistii din domeniul sinititii".

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Intocmit,
DFCCV/ Dirjan Elly-Theodora/07.11.2025
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COMUNICARE DIRECTA CATREV PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Noiembrie 2025

V Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabili: Numirul
seriei/lotului si data expiririi pot deveni ilizibile dupi igienizarea si stergerea
etichetei flaconului

Stimate profesionist din domeniul sinititii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente si Agentia Nationali a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania Regeneron -

Ireland DAC, doreste si va informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumar

* Numirul seriei/lotului si data expiriirii de pe eticheta flaconului de Libtayo
350 mg concentrat pentru solutie perfuzabild pot deveni ilizibile dupi
igienizarea/dezinfectarea flaconului, ¢a urmare a stergerii fizice a
flaconului in timpul preparirii initiale a perfuziei in vederea administrari

It &
-

¢ Numiirul seriei/lotului medicamentului Libtayo si data expiririi trebuie

citite si inregistrate de pe eticheta flaconului fnainte de
igienizarea/dezinfectarea acestuia.

e Eficacitatea medicamentului si siguranta pacientului nu sunt afectate de
aceasta problemai.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Medicamentul Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabili este un anticorp
monocional anti PD-1 (moarte celulari programati-1 - programmed cell death-1) indicat ca
monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulfi cu carcinom scuamocelular cutanat avansat
carcinom bazocelular si cancer de col uterin. Libtayo in monoterapie sau In asociere cu chimioterapi
pe bazi de platini este indicat pentru tratamentul de primé linie al pacientilor adulti cu cance
pulmonar fira celule mici avansat (vezi pet. 4.1 din rezumatul caracteristicilor produsului, RCP).
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Fiecare cutie de Libtayo contine 1 flacon de sticli cu 7 mi de concentrat pentru solutie perfuzabil

Compania detinitoare a autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), Regeneron, a primit reclamatii din
partea utilizatorilor din Unjunea Europeana si din Regatul Unit al Matii Britanii cu privire la
probleme de etichetare a flaconului. Numérul seriei/lotului st informatiile de expirare de pe flacon
pot deveni ilizibile dupi igienizare §i stergerea fizici a etichetei flaconului in timpul pregitirii
aseptice a perfuziei,

Compania Regeneron recomandi ca numirul seriei/lotulu §i data expirdrii de pe flaconul
medicamentului Libtayo s3 fie inregistrate inainte de igienizarea/dezinfectarea acestuia.

Aceasti problemai se limiteazi la exteriorul flaconului din cauza tipului de cerneal utilizats penfru
imprimarea datelor variabile de pe flacoane. Nu au fost raportate evenimente adverse legate de
aceasta probiemai.

Vi rugdm si retineti ci numarul seriei/lotului §i data expirdrii sunt, de asemenea, 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 existi niciun impact asupra medicamentului; nici
eficacitatea produsului, nici siguranta pacientului nu sunt afectate de aceastd problema.

- Compania Regeneron lucreazi activ la modificarea etichetei flaconuluj de Libtayo pentru a se asigura
cd informatiile imprimate rezisti atunci cind flacoanele respective sunt supuse stergerii fizice dupa
aplicarea unui agent de igienizare.

Pentru detalii suplimentare privind prepararea si administrarea Libtayo, va rugim si consultati
informatiile despre produs.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversa suspectatd, asociati cu administrarea medicamentulli
Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabild, citre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utiliznd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie advers.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

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/

V Libtayo (cemiplimab) face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidi de noi informatii referitoare la siguranti. Profesionistii din domeniul sAnatatii
sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate. Atunci cind raportati o reactie adversa

suspectati, va rugim si furnizati numele medicamentului asociat cu evenimentul, precum si
numarul seriei i data de expirare al acestuia.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de punere pe piati

DAPP,

Pentru raportarea unei reactii adverse suspectate si intrebari referitoare la utilizarea medicamentului
Libtayo (cemiplimab), vi rugam sa contactati Medison Pharma SRL la numirul de telefon 0800
400670 sau e-mail medical.information_Global@reseneron.com

Document atagat:
RCP-ul medicamentului Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabiii




