| JETZT ZUGELASSEN BEIM
FORTGESCHRITTENEN NSCLC!

* Erstlinie

* Monotherapie
* bei PD-L1>50% ohne EGFR, &
(ALK—o_ ROS1-Abe rr__ti_, )
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* LIBTAYO® ist indiziert als Monotherapie fiir die Erstlinien-Therapie von erwachsenen Patienten mit nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) mit PD-L1-Expression (bei > 50 % Tumorzellen), ohne EGFR-, ALK- oder ROS1-Aberrationen,
o die an einem fortgeschrittenen NSCLC erkrankt sind und nicht fiir definitive Radiochemotherapie in Betracht kommen

. ®
e die an einem metastasierten NSCLC erkrankt sind.! .' LI B IA ' 0

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. (Cemlpl | mab)

Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Die vollstandigen Informationen entnehmen Sie bitte der Fachinformation.
Dieses Arzneimittel unterliegt MaBnahmen zur Risikominimierung.
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LIBTAYO® erdffnet in der 1L-Therapie neue Maglichkeiten
fiir Inre NSCLC-Patienten!

Folgende besondere Patienten mit fortgeschrittenem
NSCLC konnten auch in die Studie eingeschlossen werden:??

Patienten im Stadium IlIB/C, die
keine Kandidaten fiir eine definitive

Radiochemotherapie waren (16 %)

. Patienten mit vorbehandelten
Vertraglichkeit e AberCh. aufgrund \éogl und stabilen Hirnmetastasen® (12 %),

: Nebenwirkungen 5% radiologischer Nachweis nicht erforderlich
Friihe und anhaltende

Patienten mit kontrollierter Hepatitis B,
Hepatitis C und HIV-Infektion
Lebensqualitat Verbesserung GHS/

HRQoL unter LIBTAYO®? Die EMPOWER-Lung 1 Studie schloss Patienten ein,
die in Studien bisher oft unterreprasentiert waren.2*

Wirksamkeit/
Uberlebensvorteil

OS HR 0,57%*

Signifikant hoheres 0S bei gleichzeitig hoher Crossover-Rate.?

*95% KI: 0,42-0,77; PD-L1> 50 %-Population (n = 563).
2 Prozentangaben beziehen sich auf den Cemiplimab-Arm der PD-L1 > 50 %-Population.
b Patienten konnten eingeschlossen werden, wenn sie mind. 2 Wo. vor der Randomisierung wieder den neurologischen Ausgangswert erreicht hatten. Ein radiologischer Nachweis war nicht erforderlich.



LIBTAY0® — einfache Anwendung’

Intravendse Infusion
Fixe 350-mg-Dosis  {iber 30 Minuten Alle 3 Wochen

aus einer

Durchstechflasche /\
/l;\

inakzeptabler Toxizitat fortgesetzt werden.
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VUBTAYO'350 mg

Konzentrat zur Herstellung ei
Infusionslésung el
Cemiplimab

[ 350 mg /7 mi |

Intravenése Anwendung
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Die Behandlung kann bis zum Auftreten von Krankheitsprogression oder
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Ihr Ansprechpartner bei
Sanofi Genzyme

[=] Weitere Informationen zu LIBTAYQ® Name:
= und der NSCLC-Zulassungsstudie E-Mail.
fccry finden Sie auf
(=l www.onkolleg.de/libtayo-nsclc Telefon:

= -

Referenzen: 1. Fachinformation LIBTAYO® (Cemiplimab), Stand Oktober 2021. 2. Sezer A et al, Lancet, 2021;397(10274):592—604 3. Reck M et al, N Engl J Med, 2016;375(19):1823-33.

4. Herbst RS et al, N Engl J Med, 2020;383(14):1328-39.

Abkiirzungsverzeichnis: 1L = Erstlinie; ALK = anaplastische Lymphomkinase; EGFR = epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor; GHS/HRQoL = allgemeiner Gesundheitszustand/gesundheitshezogene Lebensqualitat;
HR = Hazard Ratio; NSCLC = nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom; 08 = Gesamtiiberleben; PD-L1 = Programmed Cell Death-Ligand 1; g3w = alle 3 Wochen; ROS1 = c-ros Onkogen.

Libtayo 350 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Cemiplimab. Zusammens.: Arzneil. wirks. Bestandt.: 350mg Cemlpllmab/ Durchstechflasche (entspr. 50 mg/ml). Cemiplimab wird mittels rekombi DNA-Technologie in einer Zell ionskultur aus Ovarialzellen des Chinesischen
Hamsters (CHO) hergestellt. Sonst. Bestandt.: Histidin, Histidinhydrochlororid-Monohydrat, Sucrose, Prolin, Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke. Anw.-geb.: indiziert als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem
oder lokal fortgeschrittenem kutanen Platteneplthelkarzmom die fiir eine kurative Operation oder kuratlve Strahlentheraple nicht in Betracht kommen. Indiziert als Monotherapie fiir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit lokal fortgeschrittenem
oder metastasiertem Basalzellkarzinom, bei denen eine Krankheitsprogression unter einem Hedgehog-Signal Inhibitor (hedgehog pathway inhibitor, HHI) aufgetreten ist oder die eine Unvertraglichkeit gegen einen HHI haben. Indiziert als Monotherapie
fiir die Erstlinienbehandlung von er h Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom, das PD L1 (|n >50 % der Tumorzellen) exprimiert und keine EGFR-, ALK- oder ROS1-Aberrationen aufweist. Die Behandlung ist bestimmt fiir: Pat. mit lokal
fortgeschr. NSCLC, die keine Kandidaten fiir eine definitive Radiochemotherapie sind, oder Pat. mit metast. NSCLC. Gegenanz.: Uberempfindlichk. geg. d. Wirkst. od. sonst. Bestandt. Nebenw.: Infektionen und para. Erkr.: Sehr haufig: Infektio. obere
Atemwege; Haufig: Harwegsint.; Erkr. Des Blutes / Lymphsystem: Sehr haufig: Anamie; Immunsyst.: Hauflg Reaktion im Zusammenh. m. einer Infusion. Gelegentl.: Sjogren-Syndrom, immunthrombozytopenische Purpura,. Nicht bek.: AbstoBung e. soliden
Organtransplantats Endokrine Erkr.: Haufig: Hypothyreose, Hyperthyroidi Gelegentl Nel insuffizienz, Thyroiditis; Diabetes mellitus Typ 1; Hypophysitis; Nerven: Haufig: Kopfschmerzen; periph. Neuropathie; Gelegentl.: Meningitis; Enzephalitis;
Myasthenia gravis; paraneopl. Enzephalomyelitis, chron. entziindl. d li e Polyradikul thie,. Augen: Gelegentl.: Keratitis. Herz: Gelegentl.: Myokarditis, Perikarditis; GefaBerkr.. Haufig: Hypertonie; Stoffwechsel- / Ernéhrungsstér.: Sehr
haufig: Appetit vermindert;. Atemw./Brustr/Mediast.: Sehr haufig: Husten; Haufig: Pneumonitis, Dyspnoe GIT: Sehr haufig: Ubelkeit; Diarrhd, Obstipation; Haufig: Abdominalschmerz, Erbrechen Stomahtls Kulms Leber/Galle: Haufig: Hepatitis. Haut/
Unterh Sehr haufig: Ausschlag, Pruritus. Skelett/Bindegew./Knochenerkrank.: Sehr haufig: Schmerzen des Muskel- und Skelettsys.; Haufig: Arthritis, Gelegentl.: 4 hwéche, Myositis, Polymyalgia rh tica. Nieren/Harnwege:
Haufig: Nephritis. Nicht bekannt: nlcht-mfektlose ystitis. Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Ermidung. Untersuchungen: Haufig: Alanin- u./od. Aspartataminotransferase erhoht alk. Phosphatase u./od. Kreatinin im Blut erhght;
Gelegentlich: Thyreotropin u./od. Transaminasen u./od. Bilirubin erhht; Thyreotropin erniedrigt. Verschreibungspflichtig. Inhaber der Zulassung: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC), One Warrington Place, Dublin 2, D02 HH27, Irland.
Ortlicher Vertreter: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main. Stand: Oktober 2021

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
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