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1. GIRIS

FDA veya EMA tarafindan onaylanan Endikasyonlari

Kiiratif cerrahi veya kiiratif radyoterapi i¢in aday olmayan hastalarda lokal olarak ilerlemis
veya metastatik kutan6z skuamoz hiicreli karsinom.

Daha 6nce bir hedgehog yolagi inhibitdrii ile tedavi edilmis veya bir hedgehog yolagi
inhibitoriiniin uygun olmadig: hastalarda lokal olarak ilerlemis bazal hiicreli karsinom.

Daha o6nce bir hedgehog yolagi inhibitorii ile tedavi edilmis veya bir uygun olmadigi
hastalarda metastatik bazal hiicreli karsinom. Bu endikasyon, timor yanit oran1 ve yanitin
dayanikliligina dayali olarak hizlandirilmis onay kapsaminda onaylanmistir. Bu onay i¢in
devam eden onay, klinik yararin dogrulanmasi ve tanimlanmasina bagli olabilir.

EGFR, ALK veya ROS1 anormallikleri olmayan, cerrahi rezeksiyon veya kesin
kemoradyoterapi aday1 olmayan erigkinlerin birinci basamak tedavisi i¢in platin bazli
kemoterapi ile kombinasyon halinde lokal olarak ilerlemis kiigiik hiicreli dig1 akciger kanseri.
Ayrica erigkinlerde birinci basamak tedavi olarak metastatik NSCLC'yi platin bazli
kemoterapi ile kombinasyon halinde tedavi etmek i¢in endikedir .
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EGFR, ALK veya ROS1 i¢cermeyen, FDA onayli bir testle belirlenen yiiksek PD-L1
ekspresyonuna [Tiimdr Oran Skoru (TPS) > %50] sahip tiimorleri olan eriskinlerin birinci
basamak tedavisi i¢in monoterapi olarak lokal olarak ilerlemis veya metastatik NSCLC
sapmalar. Lokal olarak ilerlemis KHDAK'li hastalar cerrahi rezeksiyon veya kesin
kemoradyoterapi i¢in aday olmamalidir.

Platin bazli kemoterapi sirasinda veya sonrasinda hastaligi ilerleyen eriskinlerde tekrarlayan
veya metastatik serviks kanseri tedavisinde

LIBTAYO Nasil Kullanilir?
Onerilen LIBTAYO dozu, hastalik progresyonuna veya kabul edilemez toksisiteye kadar her 3
haftada bir 30 dakikada bir intravenz infiizyon olarak uygulanan 350 mg'dir.

Her kanser tiirii i¢in kullanim farklilik gosterebilir.

FDA Kontrendikasyonlari
Yok

Cemiplimab’in Etki Mekanizmasi?

Cemiplimab, immiin aracilt bir mekanizma yoluyla tiimor biiyiimesini inhibe eder.
Cemiplimab, T hiicrelerinin negatif diizenleyicisi olan programlanmis 6liim-1'i (PD-1) bloke
ederek tiimdrlere karsi T hiicresi aracili bagisiklik tepkisini desteklemek i¢in ¢alisir.
Cemiplimab, yiiksek afinite ve potens ile PD-1'i hedefler

Aldig1 FDA ve EMA Ruhsatlar:

Cemiplimab, ileri evre cilt (kutandz) skuamoz hiicreli kanser i¢in ilk FDA onayl tedavi
olarak ilk kez 28 Eyliil 2018'de onaylandi. Daha sonra bazal hiicreli karsinom ve kiigiik
hiicreli dis1 akciger kanserinde kullanilmasi onay aldi. Cemiplimab, 28 Haziran 2019'da
Avrupa Komisyonu tarafindan da onaylanmistir. Ekim 2022'de EMA'nin cemiplimabin
rahim agz1 kanseri (serviks kanseri) tedavisi i¢in pazarlama izni verilmesini tavsiye etmistir

LIBTAYO Kullanirken Olusabilecek Riskler Nelerdir?
Libtayo, bagisiklik sisteminin aktivitesiyle ilgili ciddi olabilen yan etkilerle iliskilidir, ancak
yan etkilerin ¢ogu uygun tedaviyle veya Libtayo'nun durdurulmasiyla ortadan kalkar.

Bagisiklikla ilgili en yaygin etkiler hipotiroidizm, pndmonit, cilt reaksiyonlari, hipertiroidizm
ve hepatit olarak siralanir. Libtayo ile Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz dahil olmak tizere ciddi reaksiyonlar bildirilmistir.

Etkinlik analizi

Libtayo, bir¢ok hastada kutandz skuamoz hiicreli karsinomun tedavisinde etkilidir. Toplam
193 hastay1 iceren bir ana ¢alismada, yaklasik bir y1l boyunca her 3 haftada bir 350 mg
Libtayo alan metastatik hastalig1 olan hastalarin yaklasik %39'unda kanser kiiciildii. Yaklasik
2 yil boyunca her 2 haftada bir (viicut agirligina gore 3 mg/kg dozunda) Libtayo alan, lokal
olarak ilerlemis hastalig1 olan hastalarda, hastalarin %44'iinde kanserlerinde kiigiilme goriildii.

Dikkatli kullanmilmasi gereken durumlar-

LIBTAYO, programlanmis 6liim reseptorii-1'e (PD-1) veya PD-ligand 1'e (PD-L1) baglanarak
PD-1/PD-L1 yolunu bloke eden bir ila¢ sinifina ait bir monoklonal antikordur. Bagisiklik
yanitinin inhibisyonunun ortadan kaldirilmasi, potansiyel olarak periferik toleransin kirilmasi
ve bagisiklik aracili olumsuz reaksiyonlarin indiiklenmesi. Uyarilar ve Onlemler altinda
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Immiinoterapi

listelenmemis, 6nemli immiin aracili advers reaksiyonlar, olasi tiim ciddi ve 6limciil immiin
aracili reaksiyonlar olusabilir.

immiin aracili advers reaksiyonlarin insidansi ve siddeti, LIBTAYO tek bir ajan olarak veya
kemoterapi ile kombinasyon halinde uygulandiginda benzerdi

Hasta bilgilendirmesi
Asagida siralanan immiin aracilt yan etkiler goriilebilir. Bu durumlarda hekiminizi biran 6nce
bilgilendirmeniz gerekmektedir.

e Pnomonit: Hastalara, 6ksiiriik, gogiis agris1 veya nefes darlig1 gibi yeni veya kotiilesen
semptomlar dahil olmak iizere pndmoni belirti veya semptomlart i¢in derhal saglik
uzmanlarina bagvurmalarini 6nerin.

e Kolit: Hastalara ishal, diskida kan veya mukus veya siddetli karin agris1 dahil olmak
tizere kolit belirtileri veya semptomlari i¢in derhal saglik uzmanlarina bagvurmalarini
oOnerilir.

e Hepatit: Hastalara, hepatit belirtileri veya semptomlari i¢in derhal saglik uzmanlarina
basvurmalarini Onerilir.

e Endokrinopatiler: Hastalara hipotiroidizm, hipertiroidizm, adrenal yetmezlik, hipofizit
veya tip 1 diabetes mellitus belirtileri veya semptomlar i¢in derhal saglik uzmanlarina
basvurmalarini onerilir.

e Nefrit: Hastalara, nefrit belirtileri veya semptomlari i¢in derhal saglik uzmanlarina
basvurmalarini onerilir.

e Dermatolojik Olumsuz Reaksiyonlar: Hastalara yeni bir dokiintii gelistirirlerse derhal
saglik uzmanlartyla iletisime ge¢gmelerini Onerilir.
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