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Libtayov (cemiplimab) 350 mg koncentratum infaziés oldathoz: A
gyartasi szam/tételszam és a lejarati datum a fertétlenitést, illetve
az injekciés cimke attorlését kovetoen olvashatatlanna valhat

Tisztelt Gyogyszerésznd! Tisztelt Gydgyszerész Ur!
Tisztelt Egészségligyi Szakember!

Az Eurdpai Gydgyszerigynokséggel és a Nemzeti Népegészséglgyi és Gyogyszerészeti Kézpont
(NNGYK) vallalattal egyetértésben a Regeneron Ireland DAC (,Regeneron”) az alabbiakrdl szeretné
tajékoztatni:

Osszefoglalds

e A 350 mg-os Libtayo® injekcios iiveg cimkéjén szereplo tételszam és
lejarati datum fertotlenitéskor, majd az injekcios liveg elsé6
elokészitésekor torténé mechanikus attorlése soran olvashatatlanna
valhat.

e A fertétlenités elott az injekcios iiveg cimkéjérol a Libtayo
tételszamat és lejarati datumat fel kell jegyezni.

e Ez a probléma nem befolyasolja sem a termék hatasossagat, sem a
beteg biztonsagat.

Hattér

A Libtayo (cemiplimab) (350 mg iv. Q3W) egy programozott sejthalal-1 (PD-1) monoklonalis antitest,
amely monoterapiaként javallott el6rehaladott laphamsejtes b6rkarcinomaban, bazalsejtes
karcindmaban és méhnyakrakban szenvedod felnétt betegek kezelésére. A Libtayo monoterapiaként
vagy platinaalapu kemoterapiaval kombinalva elGrehaladott, nem kissejtes tid6rakban szenvedd
felnGtt betegek elsé vonalbeli kezelésére javallott (Iasd az alkalmazasi elGirds 4.1. pontjat).

Minden doboz Libtayo 1 injekcios liveget tartalmaz, 7 ml koncentratummal oldatos infaziéhoz.

A Regeneron ligyfélpanaszokat kapott az Egyesiilt Kirdlysagbol és az Eurdpai Uniobdl a készitmény
injekcids Uvegének cimkézési részleteivel kapcsolatban. Az injekcids livegen |évé gyartasi
szam/tételszam és lejarati informaciok olvashatatlanna valhatnak az injekcids Giveg cimkéjének
fertGtlenitése és mechanikus letorlése utan az influzid kérhazi gydgyszertarban torténé aszeptikus
elGkészitése soran.

A Regeneron azt tanacsolja, hogy az injekcids Gvegbdl szarmazd gyartasi szamot/tételszamot és
lejarati datumot a fertGtlenités eldtt jegyezzék fel.

Ez a probléma az injekcids liveg kiilsejére korlatozodik. A hiba a valtozé adatok (tétel-/gyartasi szam,
lejarati id6) nyomtatasahoz hasznalt festék tipusa miatt alakult ki. Nem jelentettek a hibaval
kapcsolatos nemkivanatos eseményeket.
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Kérjlk, vegye figyelembe, hogy az egyes injekcids livegeket tartalmazé kiils6 kartondobozon a
gyartasi szam/tételszam és a lejarati datum lézergravirozassal is fel van tlntetve, és ezeket az
adatokat a fenti probléma nem érinti.

Az esemény Regeneron altali értékelése alapjan nincs hatdssal a gyogyszerre; ez a probléma sem a
termék hatasossagat, sem a beteg biztonsagat nem befolyasolta.

A Regeneron aktivan dolgozik a Libtayo injekcios Gveg cimkéjének frissitésén annak biztositasa
érdekében, hogy a nyomtatott informacidk ne fakuljanak ki/torlodjenek, ha a fertétlenité szer
alkalmazasa utan fizikai torlésnek vetik ala.

A Libtayo elGkészitésével és beaddsaval kapcsolatos tovabbi részletekért kérjik, olvassa el a
termékinformaciot.

Jelentési felhivas

A feltételezett mellékhatasok bejelentése lehet6vé teszi a gydgyszer el6ny/kockazat profiljanak
folyamatos figyelemmel kisérését.

A feltételezett mellékhatdsokat jelentse az Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak
a https://nngyk.gov.hu honlapon taldlhaté mellékhatas-bejelent6 fellileten
(https://mellekhatas.nngyk.gov.hu/) vagy a honlaprdl let6ltheté mellékhatas-bejelenté lapon, amelyet
visszaklldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészségligyi és
Gyodgyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

Vallalati kapcsolattarto

Ha barmilyen kérdése vagy észrevétele van, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot a Regeneron Orvosi
Informaciés Szolgalataval a kovetkezo telefonszamon: 06-809-93029 vagy emailcimen:
medical.information Global@regeneron.com.

Koo Wablor

Ru Walker
VP Medical Affairs
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