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CItre,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr.77324E131.10.2025, inregistratd la CAS Maramures crr

nr. 13.996 din 11.11.2025 ne sunt aduse la cuno;tin!5 mdsurile intreprinse de Agenfia
Nalional5 a Medicamentului ;i a Dispozitivelor Medicale din Romania si compania
Regeneron lreland Designated Activity Company (DAC), pentru in;tiinfarea profesioni;tilor
din domeniul sinltSfii privind medicamentul libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat
pentru solulie perfuzabili : Numiru! seriei/totului ;i data expiririi pot deveni ilizibile
dupi igienizarea ;i gtergerea etichetei floconutui.

Documentul poate fi consultat ;i pe website-ul Agenliei Nafionale a

Medicamentelor;i a Dispozitivelor Medicale www.anm.ro, la rubrica - ,,Medicamente de
Uz Uman - Farmacovigilenta - Comuniclri directe cltre profesioni;tii din domeniul
sindttrf ii"

Anexim in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim5,

DIRECTOR GENERAT

Ec. Adrian tvtAoAnnS

intocmit
Ec. Mihaela lLE,\
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Stimate profesionist din domeniul sinltifii,

Rezumat
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Noiembrie

gi data expiririi t
flaconului tnainte

COMT]NICARE DIRECTA CATXq PROFE SIONI$TU DIN DOMENIUL
sAF{ArATrr

vliljaro (cemiplimab) 
f50 mg con_centrat pentru sorufie perfuzabiri: Num

:;,ff*:,,H,il"f,* expirrrii f,ot deveni ,iziu,e oupa isi;i;;'ei pterg

Numrrul seriei/lotului gi data expirrrii de pe eticheta flaconului de Libta
i11-f:_::,:.^:T:f:,!*r"L sorulie perfuzab,x- p"i deveni itizibile drli gieniza reald ezinfec tir ea nr.o o'u iu i 

- -;;-;;, 
il " ;" ;;;lii H, :;flaconului in timpul prepariirii inifiale a perfuziei in vederea administri

Numirul seriei/Iotului medicamentului Libtayocitite. gi lnregistrate de pe eticheta
tgtenuzarea/d ezinfecta rea acestu ia.

Eficacitatea medicamenturui gi siguran$a pacientului nu sunt afectateaceast[ problernir,

Informayil suptimentare referitoare la problema de sigaran!fr

Medicamentul Libtayo (cemiplimab) 350 mg concetltrat pentru solulie perfuzabir5 este un anticmonoclonal anti pD-l (moarte ceiuhra
monoterapie oentru trrrnmcn*rr ^^^,^-.r,I-to-111,Tat5'l 

- programmed cell death-l) indicatmonoterapie pentru 
1r,a1dment1r ,"ii*tuJl 3?;,d*J,'.*"ffi"ffiffiJ.".','r;:"n"*#iffj

;:t#flr:TffiiY:"t'"":s,::1"-"^*:;i!1, r-iu'"i i;ffi;;;pie sau in asociere cu chimioterape bazE de pratina esie indicat p"i,*1ffiffiffi;ffi;"]il,'::?ffffi1"#ffi1;1lg;
pulmonar ftrd celule mici avansai t""ipoi. +.r ain ,*ruiiuiui"*u.t..irticiror produsurui, RCp).
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Fiecare cutie de Libtayo confine I flacon de sticla cu 7 ml de concentrat pentru sorufie

;"#{"ilfiJ:l[?r:T,:1lH',?1*::ffi'.?.,?:.BJ:jl')r1,u:"."ron, a primir recramagii
ffi f',:#'k"::,:i1#,H::::r.l{:*tii,r"1r-i.';#,1**t'ffi ;Lxilfr i'ff 'H,Xf;fi:i:T"xl:,ffi['T:;'[llt#;:Ir::::il:yff ffi ,1,:frHl,l}f i!'"ixilt"::l:
aseptice a perfuziei.
pot deveni ilizibile dup6 igienligienizare;r.u,"';;#'i;ffi*J:1,:ii:tiTi:Hffi 

,"H,',?trX;

compania Regeneron recomandil ca numtrrul seriei/lotului qi data expirErii de pemedicamentului Libtayo sa ne rnregirtruiu in"int ilrg;;;#a/dezinfectarea acestuia.
Aceastii problemE se limiteazz la exteriorul flaconului din cauza tipurui de cerneal6 utirizati, per
L*ffi::t,|fl?:'variabire de ;;'r;;;;"". N" u, rort;il;;" evenirnente adverse regate

v[ ruglm sE refinefi cr numErul seriei/lotului gi data expirfuii sunt, de asemenea" gravate cu laser
:i.':?#5:'::::*,T:ff:*entului 

'ilt;, 
care consine nacounei" individuarif,'rlcestea nu sr

Pe baza evalu5rii 
"T,:r^::r:,g_lornpanie, nu existi niciun imppt asupm medicamenturui;eficacitatea produsului, nici siguranfa pacienturui ,,u .uni ur""# a" aceast6 probrem',

compania Regeneron lucreaztr activ Ia modificarea etichetei flaconului de Libtayo pentru a se asigr
#,i:f:f;f,1,'"pf'n:E:ffiX;;;.; Ja,,a nu"o*"r.-,",;;;", sunr supuse stergerii nzice du

l"l* detalji suplimentare
rntbrmafiile despre produs.

privind prepararea gi administrarea Libtayo, vi rug6m s6 consu

Apel Ia raportdrea de reac$i adverse

iil:"fir?*ilHfl flftr{f .::,::{::l*,:*dsuspecratE,asociaticuadministrarea
ljb:lvo (cemiplimabl sto ;; ;#ffi!'ra 

rusPtrc*rra' asocrata cu administrarBa medicamenrul
vr.a;1.*!"ffiii'i"oirporitivetor ,"r,",,1;i:i:1:ll ptrruzabils'. catre ag*il Nafionari
ffi3;:l?:;Hil#i3;;ffi113;y:*;fi 

',IHli[L',:':11H,1,i*':,ifl::*1,iffi 
:ffi1

[??#fffT?-1,ili"Tftijl'"',",',tjr";1i""i'"a.''##{dfili:H,1: H;;#[1,ffi;11ipag,ina web 1 Agintiei frfrif"""l"'"' 
vpllrt 

',ru oc raporhre/tormularul de raportare dispo;
lwww,anm-.ro), la sectiunea Medica-o-,^.i:u.:".:]l]ui^+i u Dispozitiveror rraJairJ* din R(\Mil)yanm,irq),ra-secgiunerM;;;;;;;1;T'##^:r:.*:?;,J:::fJff$:T

Agenfia Nafionari a.ilIediSmentului gi a DispozitivelorMedicare din Rom6nia!k. Ariuto, S6n6tescu nr. 4g, sector I
Bucuregti 0ll47g-RO
Tel: +4 0213t7 n lo
Fax: +4 021 316 34 97
e-mail: adr@ennt,ro
website: www.anm.rg
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Raportare on I in e I a adresa : https ://adr. anm.rol

OAPP)

v Libtayo (cemiolimab) face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru vaidentificarea rapid-E a* noi i,ro**iil;&;;;i;';ffif- irofesioniqtii din domeniur
:xli#f# jlJ*'#r",;'i,:'"ffi *i:::*:xg:.4i[.i.alaraporrarioreacrie;:H:f*.1:,;li1,:l:tiltiXtt'#jj:;fl f ilffi ;,id;'illffi :1Til:',',1;:il'h::

10154;43 31-10_

Pentru raportarea unei reaclii adverse suspectate- g-i intrebari referitoare la utilizarea medicame
l;'#i; [TT_HI;;I*; li, ttm* "*1.;fl 1111i,*i; ;* " sRL ra numaru r de te r eron

Document atagat:
RCP-ul medicamentului Libtayo (cemiplimab) 350 mg concentrat pentru solufie perfuzabil'
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