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LIBTAYO®
cemiplimabe
50 mg/mL

APRESENTACOES
Solugdo para diluicdo para infusdo 350 mg/7 mL: embalagem contendo 1 frasco-ampola com 7 mL.

USO INTRAVENOSO (IV). USO ADULTO.

COMPOSICAO
LIBTAYO®350 mg/7 mL:
Cada mL da solugdo para diluigdo para infusdo contém 50 mg de cemiplimabe.

Excipientes:
(histidina, cloridrato de histidina monoidratado, sacarose, prolina, polissorbato 80 e 4gua para injetaveis).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LIBTAYO® ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cincer de pele (carcinoma cutineo de células escamosas,
também conhecido como carcinoma espinocelular) metastatico ou localmente avangado que nao sdo candidatos a cirurgia
ou radioterapia curativas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cemiplimabe ¢ um anticorpo monoclonal IgG4 humano recombinante que se liga especificamente ao receptor de morte
celular programada 1 (PD-1) e bloqueia sua interacdo com os ligantes PD-L1 e PD-L2.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes alérgicos ao cemiplimabe ou a qualquer outro componente da
formulagao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reacdes adversas graves e fatais relacionadas a imunidade

As reagdes adversas relacionadas com a imunidade, que podem ser graves ou fatais, podem ocorrer em qualquer sistema de
orgdos ou tecido. Embora as reagdes adversas relacionadas com o sistema imunologico se manifestem habitualmente
durante o tratamento com anticorpos bloqueadores de PD-1/PD-L1, as reagdes adversas relacionadas com o sistema
imunoldgico também podem manifestar-se apds a descontinuagdo dos anticorpos bloqueadores de PD-1/PD-L1. A
identificagdo e o gerenciamento precoces sao essenciais para garantir o uso seguro de anticorpos bloqueadores de PD-1/PD-
L1. Os sinais ¢ sintomas das reagdes adversas relacionadas com a imunidade devem ser monitorados. A administragdo de
outros imunossupressores sistémicos em pacientes cuja reacao adversa imunologica ndo é controlada com corticosteroides
deve ser considerada

Pneumonite relacionada a imunidade

A pneumonite relacionada a imunidade, definida como requerendo o uso de corticosteroides sem etiologia alternativa clara,
incluindo casos fatais, foi observada em pacientes que receberam LIBTAYO® (vide “Quais os males que este medicamento
pode me causar?”). Monitorar os pacientes em busca de sinais e sintomas de pneumonite. Avaliar pacientes com suspeita de
pneumonite com imagem radiografica e controlar com modificagdes de tratamento e corticosteroides.

Colite relacionada a imunidade

Diarreia ou colite relacionada a imunidade, definida como requerendo o uso de corticosteroides sem etiologia alternativa
clara, foi observada em pacientes que receberam LIBTAYO® (vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”). Monitorar os pacientes em busca de sinais e sintomas de diarreia ou colite e controlar com modificagdes de
tratamento, agentes antidiarreicos e corticosteroides.

Hepatite autoimune ou imunomediada

Hepatite autoimune ou imunomediada, definida como requerendo o uso de corticosteroides sem etiologia alternativa clara,
incluindo casos fatais, foi observada em pacientes que receberam LIBTAYO® (vide item Reagdes Adversas). Monitorar os
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pacientes quanto a testes hepaticos anormais antes e periodicamente durante o tratamento, e controlar com as modificacdes
do tratamento e corticosteroides.

Endocrinopatias autoimunes ou imunomediadas
Endocrinopatias autoimunes ou imunomediadas foram observadas em pacientes que receberam LIBTAYO® (vide item
Reagdes Adversas).

Distirbios da tireoide (hipotireoidismo/hipertireoidismo)

Disturbios da tireoide autoimunes ou imunomediadas foram observados em pacientes que receberam LIBTAYO®. Os
distarbios da tireoide podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento. Monitorar os pacientes quanto a alteragdes
na fungdo tireoidiana no inicio do tratamento, periodicamente durante o tratamento e conforme indicado com base na
avaliagdo clinica.

Hipofisite
A hipofisite autoimune ou imunomediada foi observada em pacientes que receberam LIBTAYO®. Monitorar os pacientes
quanto a sinais e sintomas de hipofisite e controlar com modifica¢des do tratamento.

Insuficiéncia Adrenal
Insuficiéncia adrenal tem sido observada em pacientes que recebem LIBTAYO®. Monitorar os pacientes quanto a sinais €
sintomas de insuficiéncia adrenal durante e ap6s o tratamento e administrar com modificagdes de tratamento.

Diabetes Mellitus Tipo 1

Diabetes mellitus do tipo 1 autoimune, incluindo cetoacidose diabética, foi observado em pacientes que receberam
LIBTAYO®. Monitorar os pacientes quanto a hiperglicemia e sinais e sintomas de diabetes e controle com anti-
hiperglicemiantes orais ou modifica¢des no tratamento da insulina.

Reacdes adversas cutineas imunomediadas

Reacgdes adversas cutaneas imunomediadas, definidas como requerendo o uso de corticosteroides sem etiologia clara,
incluindo erupg¢ao cutinea, eritema multiforme, penfigoide e sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) / necrdlise epidérmica
toxica (NET) (alguns casos com desfecho fatal) tem sido observadas (vide item Reagdes Adversas). Monitorar os pacientes
quanto a sinais e sintomas de suspeita de reagdes cutaneas severas e excluir outras causas.

Nefrite imunomediada
A nefrite imunomediada, definida como requerendo o uso de corticosteroides sem etiologia alternativa clara, foi observada
em pacientes que recebem LIBTAYO®. Monitorar os pacientes quanto a alteragdes na fungdo renal.

Outras reacoes adversas relacionadas a imunidade

Foram observadas reacdes adversas relacionadas a imunidade severas e fatais com o uso de LIBTAYO® (vide item Reagdes
Adversas). Essas reagdes relacionadas a imunidade podem envolver qualquer sistema organico. A maioria das reagdes
relacionadas ao sistema imunolégico se manifesta inicialmente durante o tratamento com LIBTAYO®, entretanto, reagdes
adversas relacionadas ao sistema imunolégico também podem ocorrer ap6s a descontinuagdo de LIBTAYO®.

Para suspeitas de reagdes adversas relacionadas ao sistema imunologico, avaliar para confirmar uma reagdo adversa
relacionada ao sistema imunoldgico e para excluir outras causas. Gerenciar com modifica¢des de tratamento, terapia de
reposi¢ao hormonal (se clinicamente indicado) e corticosteroides.

Reacodes Relacionadas a Infusao

LIBTAYO® pode causar reagdes severas ou potencialmente fatais relacionadas a infusdo (ver item Rea¢des Adversas).
Monitorar os pacientes quanto a sinais e sintomas de reagdes relacionadas a infusdo e controlar com modificagdes de
tratamento e corticosteroides. Interromper ou retardar a taxa de infusdo para reacdes relacionadas a infuso leve ou
moderada. Pare a perfusio e descontinue permanentemente LIBTAY O® para reagdes severas relacionadas com a perfusdo
(Grau 3) ou potencialmente fatais (Grau 4).

Incompatibilidades
- Este medicamento NAO deve ser misturado com qualquer outro produto na mesma bolsa de infusdo ou NAO deve ser
administrado simultaneamente pela mesma linha de infusao.

Pacientes pediatricos
Nao foram estabelecidas a eficacia e seguranca do uso de cemiplimabe em pacientes pediatricos (0 a 18 anos).

Gravidez e lactacao
Até o momento ndo existem dados disponiveis com relagao ao uso de cemiplimabe em mulheres gravidas.
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O cemiplimabe nao ¢ recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam
métodos contraceptivos eficazes, a menos que o beneficio clinico compense o potencial risco. Deve-se utilizar
contracepg¢do eficaz durante o tratamento com o este medicamento e durante pelo menos 4 meses apos a ultima dose.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Nao se sabe se o cemiplimabe ¢ secretado no leite humano. Sabe-se que os anticorpos (incluindo IgG4) sdo secretados no leite
humano; um risco para os recém-nascidos / lactentes ndo pode ser excluido.

Deve ser tomada uma decisdo sobre a descontinua¢io da amamentago ou a descontinuagdo da terapéutica com o cemiplimabe,
considerando o risco/beneficio para o lactente e para a mulher.

Nao hé informagdes sobre a presenca de cemiplimabe no leite humano ou seus efeitos sobre a crianca amamentada ou sobre
a producao de leite. Devido ao potencial de reagdes adversas graves em criancas amamentadas, aconselhe-se as mulheres a
ndo amamentarem durante o tratamento e por pelo menos 4 meses ap0s a tltima dose de LIBTAYO®

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nenhum estudo sobre os efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas foi realizado com o cemiplimabe.
Entretanto, fadiga tem sido reportada com o tratamento com cemiplimabe.

Atencio diabéticos: este medicamento contém Acucar (50mg/mL).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foi realizado nenhum estudo de interagdo medicamentosa com o cemiplimabe.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Este medicamento deve ser mantido sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos preparado manter entre + 2°C e + 8°C por até 24 horas ou manter a + 25°C por 8 horas.

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento apresenta-se como uma solugdo limpida a ligeiramente opalescente, incolor a amarelo claro, podendo

conter vestigios de particulas translicidas a brancas.

LIBTAYO® ¢ fornecido em um frasco de vidro Tipo 1 transparente de 10 mL/20 mm, equipado com uma rolha de
clorobutila cinza de 20 mm com revestimento FluroTec © e tampa de vedagdo de 20 mm com flip-off-

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Somente deve ser administrado em adultos (> 18 anos).

LIBTAYO® deve ser utilizado por via intravenosa (IV).
Por ser um medicamento de manipulagdo e administragdo exclusivas por profissionais especializados, as orientagdes para

manipulacado, preparo da infusdo intravenosa, administragdo do medicamento e descarte estdo contidas no texto de bula
destinado aos profissionais de saude. Em caso de duvidas, consulte o seu médico.
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A dose recomendada de LIBTAYO® ¢ de 350 mg administrada por infusdo intravenosa durante 30 minutos, a cada 3
semanas, até diminui¢@o dos sinais e sintomas ou toxicidade inaceitavel.

Populacdes especiais
Pacientes pediatricos
A seguranga e eficacia em pacientes pediatricos (0 a 18 anos) nao foram estabelecidas.

Pacientes idosos
Nao é recomendado um ajuste na dose para pacientes idosos (> 75 anos).

Pacientes com func¢ao reduzida dos rins
Nao ¢é recomendado ajuste de dose para pacientes com reducdo da fungdo renal.

Pacientes com func¢io reduzida do figado
Nao ¢ recomendado um ajuste na dose para pacientes com redugado leve da fungédo hepatica. O cemiplimabe nao foi
estudado em pacientes com redug¢do moderada a severa da fungdo hepatica.

Nio ha estudos dos efeitos de LIBTAYO® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga € para garantir
a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via intravenosa, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico terd as instru¢des de quando administrar este medicamento para voce.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Frequéncia ndo conhecida: ndo podem ser estimados com os dados disponiveis.

A Tabela abaixo resume a incidéncia de reagdes adversas que ocorreram em pacientes que receberam LIBTAYO®.
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Distirbios do sistema imunologico

Comum

Reagdes relacionadas a infusao

Incomum

Sindrome de Sjogren, purpura trombocitopénica imune,
vasculite

Disturbios endocrinos

Comum

Hipotireoidismo, hipertireodismo

Incomum

Insuficiéncia adrenal, hipofisite, Diabetes Mellitus Tipo
1

Disturbios do sistema nervosa

Incomum

encefalomielite paraneoplésica, polirradiculoneuropatia
desmielinizante inflamatéria cronica, encefalite,
meningite®, sindrome de Guillain-Barre, inflamagéo do
sistema nervoso central, neuropatia periférica, miastenia
grave

Disturbios cardiacos

Incomum

Miocardite autoimune

Distirbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Comum Pneumonite
Disturbios gastrointestinais

Muito comum diarreia®

Incomum estomatite
Distiarbios hepatobiliares

Comum Hepatites

Distiarbios da pele e tecido subcutineo

Muito comum

rash®, prurido®

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Comum

artrite, artralgia, dor musculoesquelétical

Incomum

miosite, fraqueza muscular

Distarbios renais e urinarios

Incomum Nefrite
Distarbios gerais e condi¢des no local de aplicacio
Muito comum fadiga?
Investigacoes
Comum Aumento de alanina aminotransferase, aumento de

aspartato aminotransferase, aumento da fosfatase

5de7




SANOFI \7

alcalina sanguinea, aumento da creatinina sanguinea

2 Diarreia € um termo composto que inclui diarreia e colite.

b Rash é um termo composto que inclui exantema maculopapular, rash, dermatite, erupgdo cutdnea generalizada, dermatite bolhosa,
erup¢do medicamentosa, eritema, erupgdo cutinea eritematosa, erupgdo cutdnea macular, erupgo cutinea pruriginosa e reagéo cutanea.
¢ Prurido € um termo composto que inclui prurido e prurido alérgico.

4 Fadiga é um termo composto que inclui fadiga e astenia.

¢ Meningite é um termo composto que inclui meningite e meningite asséptica.

f Dor musculoesquelética é um termo composto que inclui dor nas costas, dor musculoesquelética, mialgia, dor no pescogo e dor nas
extremidades.

Imunogenicidade
Como com todas as proteinas terapéuticas, existe um potencial de imunogenicidade com o LIBTAYO®, ou seja, o produto
pode levar a uma reagdo imunoldgica, ativando o sistema de defesa do organismo contra o agente externo.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nenhum caso de overdose com cemiplimabe foi reportado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

MS 1.8326.0303

Farm. Resp: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847

Registrado e Importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

Fabricado por:

Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
81 Columbia Turnpike

Rensselaer, NY 12144 — EUA

Embalado por:

Catalent Indiana, LLC

1300 South Patterson Drive
Bloomington, IN 47403 — EUA

e

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50, 65926

Frankfurt am Main - Alemanha
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sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/03/2019.

SANOFI \7

7de7



C1/09 Oad

TN L X SNVYL owmmmwﬂmnﬁ —eJng op OIXa,
dA V4 1D SNANI SAA/dA oyuowredue] exed eing | 6107/€0/ST | . L-81/€671S01 | 8102/01/1€ | 9P [erotuy ogsnjouj - 6102/30/6T
0010071014 P
1A "T0S DI 0S¢ OLATONA - 87<T 00195071014
01Ndo¥d — £9+01
sepeuorde[aa (SdA/dA) ogdeaoade Jjuarpadxa djuarpadxa
so0dEuasady SO0SIOA g[nq ep sud)[ ep ereq ojunssy dquarpadxa N op Breq ojunssy uarpadxa N op B1eq

SB[nq 3p sagIeade sep sopeq

gnq e1dj[e anb ogdednnou/oednad ep sopeq

BI1UQI)I[3 OBSSIWQNS Bp Sope(

g[ng ep 0ELIN[V IP 0ILIOISIH

q oxauy




