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U MEINE BEHANDLUNG MIT LIBTAYQ®

Liebe Patientinnen und Patienten, liebe Angehdrige,

mit der Diagnose Krebs sind viele neue Informationen auf Sie eingestirmt und
Sie mussten die Nachricht erst einmal verarbeiten. Der Umgang mit einer
bosartigen Erkrankung ist immer eine Herausforderung. Sie durchkreuzt Pléane,
verrlckt Perspektiven und erfordert Anpassungen im Lebensalltag. Sie haben
bestimmt schon einige Termine, Untersuchungen und vielleicht auch erste
Behandlungen hinter sich. Die Auswirkungen sind nicht nur fur die
Patientinnen und Patienten selbst, sondern auch fir ihr Umfeld spurbar.

Dank voranschreitender Forschung sind in den vergangen Jahren weitere
Behandlungsmoglichkeiten zur klassischen Chemotherapie dazugekommen.
Zu diesen neuartigen Therapien gehort auch die Immuntherapie mit LIBTAYO®
(Cemiplimab), welche Sie von Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt verschrieben
bekommen haben.

Mit dieser Broschlre mochten wir Sie bei lhrem Leben mit der Erkrankung und
der Behandlung untersttitzen. Hier finden Sie deshalb wichtige Informationen
zu LIBTAYO®, zum Ablauf der Behandlung sowie wertvolle Tipps zum Umgang
mit der Erkrankung im Alltag und zu den Arztgesprachen.

Mit herzlichen GriiBen
Ihr Sanofi-Team

WICHTIGE TIPPS FUR DIE BEHANDLUNG MIT LIBTAY(Q®

Im Folgenden mdchten wir Ihnen alles an die Hand geben, was Sie zur Therapie
mit LIBTAYO® wissen mussen. Vorab noch ein paar wichtige Tipps fir Sie, die Sie
vor und wahrend der Behandlung berlcksichtigen sollten:

Bitte informieren Sie Ihr Behandlungsteam (ber alle Ihre Krankheiten und
samtliche Medikamente, die Sie einnehmen.

Bei jeder Behandlung kénnen verschiedene Begleiterscheinungen oder
Nebenwirkungen auftreten. Es ist deshalb wichtig, dass Sie lhre Beschwerden
auf jeden Fall bei Ihrer Arztin, Ihrem Arzt oder dem Behandlungsteam
ansprechen — auch unabhéngig von Kontrollterminen! Ziel sollte sein, dass
alle gleichermalien gut informiert sind.

Nehmen Sie Nebenwirkungen ernst. Bestenfalls notieren Sie sich etwas dazu,
um beim nachsten Arztbesuch nichts zu vergessen. Versuchen Sie aber
nicht, sich selbst zu behandeln, ohne vorher mit einer Arztin oder einem Arzt
gesprochen zu haben.

FUhren Sie Ihren Patientenpass wahrend der Behandlung jederzeit mit sich.

Zeigen Sie lhren Patientenpass immer jeder behandelnden Arztin oder jedem
behandelnden Arzt und dem medizinischen Fachpersonal, auch bei der
Krankenhausaufnahme oder bei Inanspruchnahme des arztlichen Notdienstes.

Bitte beachten Sie: Diese Broschiire soll weder die Packungsbeilage noch ein

Gesprach mit der Arztin oder dem Arzt ersetzen. Informieren Sie lhre Arztin
oder lhren Arzt, wenn Symptome oder Beschwerden auftreten, unabhangig
davon, ob ein Arzttermin fallig ist oder nicht.



@ WOFUR WIRD LIBTAYO® ANGEWENDET?

Sie haben von lhrer Arztin oder lhrem Arzt zur Behandlung lhrer
Krebserkrankung LIBTAYO® verschrieben bekommen. Dieses Medikament
enthéalt enthalt den Wirkstoff Cemiplimab und wird zur Behandlung von diesen
unterschiedlichen Krebsarten eingesetzt:

¢ fortgeschrittenes nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC)
— eine Form von Lungenkrebs

o fortgeschrittenes kutanes Plattenepithelkarzinom (CSCC)
— eine Form von hellem Hautkrebs

o fortgeschrittenes Basalzellkarzinom (BCC)
— eine weitere Form von hellem Hautkrebs

* fortgeschrittenes Zervixkarzinom (CC)
—eine Form von Gebarmutterhalskrebs

Ein Tumor wird dann als fortgeschritten bezeichnet, wenn er das betroffene
Organ (z.B. die Lunge oder Haut) Gberschritten, sich auf Lymphknoten
ausgebreitet oder Absiedelungen in anderen Korperregionen gebildet hat
(Metastasen).

Cemiplimab kann entweder als Monotherapie (alleine) oder bei der
zugelassenen Form von Lungenkrebs in Kombination mit anderen
Krebstherapeutika angewendet werden.

i WIE WIRD LIBTAYO® VERABREICHT?

LIBTAYO® wird als Tropfinfusion tber Ihre Armvene oder einen Port verabreicht
(intravendse Infusion). Eine Infusion dauert ungefdhr 30 Minuten und kann
ambulant durchgefthrt werden. Die Anwendung findet in der Regel alle

3 Wochen statt. Ihre Arztin oder Ihr Arzt wird entscheiden wie viele
Behandlungen erforderlich sind.
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WIE FUNKTIONIERT DAS IMMUNSYSTEM:

Das Immunsystem ist fur die Abwehr von Krankheitserregern zustandig.
Grundsétzlich kann es auch krankhaft veranderte Zellen wie Krebszellen
erkennen und vernichten. Der Korper besitzt hierfir einen Mechanismus,
bei dem gesunde Zellen vor dem Angriff des eigenen Immunsystems
geschitzt werden. Manche Tumoren nutzen diesen Mechanismus und
maskieren sich als gesunde Zellen, damit sie nicht vom Immunsystem
erkannt oder bekampft werden.

WIE TRICKSEN DIE KREBSZELLEN DAS
IMMUNSYSTEM AUS?

Manche Krebszellen kénnen bestimmte Eigenschaften entwickeln, um sich vor
der Immunabwehr des Korpers zu schitzen. Dabei werden sie zwar von
Immunzellen erkannt, senden aber ein Signal, um die Immunreaktion zu
verhindern. Dieses Signal wird Uber MolekUle auf der Oberflache der Krebs-
und Immunzellen (T-Zellen) Gbertragen. Die beteiligten Molekile mit den
Namen PD-L1 und PD-1 werden auch als Kontrollpunkte (engl. Checkpoints)
bezeichnet. Im gesunden Korper verhindern die Kontrollpunkte, dass das
Immunsystem zu stark aktiv wird und schalten Abwehrzellen aus, wenn diese
ihre Aufgabe (z.B. die Abwehr von Krankheitserregern) erfillt haben.

WIE WIRKT CEMIPLIMAB?

Cemiplimab ist eine sogenannte Immuntherapie. Es handelt sich bei dem
Medikament um einen Antikérper, der an das Molektl PD-1 bindet und es
dadurch hemmt (ein sogenannter Immun-Checkpoint-Inhibitor). Durch die
Bindung des Antikdrpers an Immunzellen kénnen diese die Krebszellen wieder
als bosartig erkennen und bekdmpfen.

Immuntherapien reaktivieren die korpereigene Krebsabwehr und umgehen
die Ausweichstrategien der Krebszellen.



0 WAS IST VOR DER ANWENDUNG VON LIBTAYO®
ZU BEACHTEN?

LIBTAYO® darf nicht bei Innen angewendet werden, wenn Sie gegen
den darin enthaltenen Wirkstoff Cemiplimab oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels allergisch sind.

Sprechen Sie bitte vor der Behandlung mit Ihrer Arztin, lhrem Arzt
oder dem Behandlungsteam, wenn Sie:

e an einer Autoimmunerkrankung leiden (einer Erkrankung, bei welcher das
Immunsystem die kdrpereigenen Zellen angreift)

¢ cine Organtransplantation hatten, eine Knochenmarktransplantation
erhalten haben oder eine solche geplant ist, bei der das Knochenmark
von einer anderen Person stammt (allogene hamatopoetische
Stammzelltransplantation)

e |Lungen- oder Atembeschwerden haben
e | eberprobleme haben

e Nierenprobleme haben

e Diabetiker sind

e unter anderen Erkrankungen leiden

Sprechen Sie ebenfalls vor der Behandlung mit lhrer Arztin, lhrem Arzt oder
dem Behandlungsteam, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen oder
schon einmal eingenommen haben:

e Fin Krebsmedikament namens Idelalisib.

e Arzneimittel, die Ihr Immunsystem schwdachen, beispielsweise
Kortikosteroide wie Prednison.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher
sind, sprechen Sie vor der Anwendung von LIBTAYO® mit dem medizinischen
Fachpersonal.
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GIBT ES NEBENWIRKUNGEN?

Bei jeder medikamentdsen Behandlung konnen verschiedene Begleit-
erscheinungen oder Nebenwirkungen auftreten. Cemiplimab wirkt auf Ihr
Immunsystem und kann in Teilen lhres Koérpers Entziindungen hervorrufen.
Die Entzindungen kdnnen |hren Kdrper ernsthaft schadigen und mussen
behandelt werden.

Wichtig: Sprechen Sie in jedem Fall mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt, wenn
im Folgenden aufgefiihrte Anzeichen oder Symptome bei Ihnen auftreten
oder wenn sich diese verschlimmern!

AUSWAHL HAUFIGER
NEBENWIRKUNGEN:

LUNGE

e Lungenentziindung (Pneumonitis)

BLUT- UND LYMPHSYSTEM

e Blutarmut (Anamie)

MAGEN-DARM-TRAKT

* Diarrho

ENDOKRINE ORGANE

 Uberfunktion der Schilddriise
(Hyperthyroidismus)
Mobgliche Symptome:
Unruhe, vermehrtes Schwitzen,
erhohter Blutdruck

* Darmentziindung (Kolitis)

HAUT
* Unterfunktion der Schilddrise « Hautausschlag
(Hypothyreose) .
Magliche Symptome: ° Juckreiz
Antriebslosigkeit,

Kélteempfindlichkeit,
Konzentrationsstérungen

WEITERE MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN:

e Symptome von Typ-1-Diabetes wie z.B. starker Durst, hdufiger Harndrang,
Abgeschlagenheit, Azetongeruch (wie fauliges Obst).

e Nierenprobleme (Nephritis) und Leberprobleme (Hepatitis).

e |nfusionsbedingte Reaktionen wie Schittelfrost, Zittern oder Fieber, Juckreiz
oder Ausschlag, Hautrétung oder geschwollenes Gesicht, Kurzatmigkeit oder
pfeifende Atemgerdausche, Schwindelgeflihl oder Ohnmachtsgeflhl sowie
Ruicken- oder Nackenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Bauchschmerzen.

e Probleme in anderen Korperbereichen: Erkrankungen des zentralen Nerven-
systems, Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems (Entziindung der
Muskeln, auch Myositis genannt), Augenprobleme, Herz-Kreislauf-Probleme.

e Andere: Austrocknung vieler Kdrperbereiche wie Mund, Augen, Nase, Hals
und der oberen Hautschichten, Bluterglisse auf der Haut oder Blutungen
Mudigkeit und verminderter Appetit.

Eine vollstéandige Auflistung moglicher Nebenwirkungen
finden Sie in der Packungsbeilage.

Bitte beachten Sie jedoch, dass Nebenwirkungen nicht zwingend auftreten
miissen und falls doch, sich nicht voraussagen lasst, wie stark diese auftreten!

Haut, Darm, Lunge, Leber und endokrine Organe
sind besonders haufig betroffen.
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WISSEN HILFT — BEIM PRAKTISCHEN UND PSYCHISCHEN
UMGANG MIT DER ERKRANKUNG

Wissen erleichtert Entscheidungen und macht Sie handlungsfahig.
Unggwissheit oder Unwissenheit sind dagegen ein guter Nahrboden
fur Angste und Sorgen. Von daher lohnt es sich, Fragen zu klaren!

Bereiten Sie sich deshalb auf das néchste Arztgespréach gut vor. Uberlegen Sie,
welche konkreten Fragen Sie haben, und schreiben Sie diese auf. Sehr hilfreich
kann es z.B. sein, eine Vertrauensperson zum Gesprach mitzunehmen. Sie
kann Sie dabei unterstitzen, offene Fragen zu klaren und alle wichtigen
Informationen aufzunehmen — vier Ohren héren mehr als zwei!
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WAS SIE SONST NOCH FUR SICH TUN KONNEN

Eine Krebsdiagnose verdndert das Leben. Der Alltag war in den letzten Wochen
meist ausgefullt mit Arzt- und Behandlungsterminen. Vieles aus der gewohnten
taglichen Routine musste zurtickgestellt werden. Es fallt oftmals nicht leicht,
wieder zur Tagesordnung zurtickzukehren.

Hier ein paar Tipps:

e Gonnen Sie sich daher so viel Ruhe, wie Sie brauchen, und geben Sie sich
und lhrem Korper Zeit zur Erholung.

e Konzentrieren Sie sich auf |hre eigenen BedUrfnisse und setzen Sie sich
nicht unter Druck. Finden Sie heraus, was lhnen guttut!

e Geben Sie das Rauchen auf. Es ist nie zu spét, die positiven Effekte einer
Rauchentwdhnung zu erfahren.

e Nutzen Sie angebotene RehabilitationsmaBnahmen.

e Erlernen Sie Entspannungs- und Achtsamkeitsverfahren.
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WAS SIE SONST NOCH FUR SICH TUN KONNEN
(FORTSETZUNG)

e Nehmen Sie weitere Moglichkeiten wahr, wie beispielsweise Musiktherapie,
Tanztherapie oder Sport- und Bewegungsangebote.

e Achten Sie auf lhre Ernahrung: Ziel ist es, mit einem schmackhaften und
gesunden Essen bei Kréften zu bleiben und das Gewicht zu halten.

e Bleiben Sie aktiv: Bewegung und Sport verbessern nicht nur das Wohl-
befinden, sondern erhdhen auch die Belastbarkeit und kénnen Angst oder
depressiven Stimmungen entgegenwirken.

e Teilen Sie sich lhrem Umfeld mit und sprechen Sie Uber
lhre Sorgen und Angste.

e Besuchen Sie Selbsthilfegruppen.

Wenn Sie alleinstehend sind oder durch Ihr Umfeld nicht geniigend
Unterstiitzung bekommen kénnen, holen Sie sich Hilfe von auBen.
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WICHTIGE KONTAKTINFORMATIONEN

Detaillierte Angaben zu LIBTAYO® finden Sie unter:
https://mein.sanofi.de/produkte/Libtayo.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel ist verfligbar unter:
https://www.gebrauchsinformation4-0.de
(Dienstanbieter Rote Liste® Service GmbH)

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen bhenétigen,
wenden Sie sich hitte an:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main,
Telefon: 0800 04 36 996

oder senden Sie eine E-Mail an medinfo.de@sanofi.com.
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Sanofi und Regeneron arbeiten gemeinsam an einem globalen
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