Warszawa, 22 lipca 2026 r.
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.50.2026.MRO.3

DECYZJA NR 39/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612, z pdin. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Libtayo (Cemiplimabum), 350 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, opakowanie

1 fiol. 7 ml; nr GTIN: 05909991408329,

w zakresie nastepujacych serii:
1) numer serii: 8496700005, termin waznosci: 31.07.2027;
2) numer serii: 8496700006, termin waznosci: 31.07.2027;

podmiot odpowiedzialny: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC) z siedziba

w Dublinie, Irlandia;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 8 lipca 2026 r. Europejska Agencja Lekéw (dalej ,EMA”) poinformowata Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, ze otrzymata od podmiotu odpowiedzialnego, tj. Regeneron Ireland
Designated Activity Company (DAC) z siedzibg w Dublinie, Irlandia, zgtoszenie dotyczace wady
jakosciowej produktu leczniczego Libtayo (Cemiplimabum), 350 mg, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji dla serii o numerach: 8494100007; 8496700005; 8496900005; 8496700006.
W powyzszym zgtoszeniu wskazano, ze pierwotne zgtoszenie wptyneto do organu niemieckiego

(bawarskiego) z apteki szpitalnej, dotyczyto 1 fiolki przedmiotowego produktu leczniczego o numerze
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serii 8494100007 i jego powodem byto to, ze zacisk (crimping) byt niekompletny i mogt zosta¢ zdjety
wraz z zamknieciem typu flip-off. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzit nastepnie postepowanie

wyjasniajace, z ktérego wynika m.in., ze:

— przeprowadzono przeglad wynikéow prébek retencyjnych dla serii przedmiotowego produktu
leczniczego zaetykietowanego (LDP) o numerze 8494100007 i potwierdzono, zZe nie
zidentyfikowano zadnych powaznych wad wizualnych zwigzanych ze zgtoszong niezgodnoscig;

— przeprowadzono badanie wizualne kazdej z prébek retencyjnych dla serii przedmiotowego
produktu leczniczego zrédtowego (DP) 8344100028 i nie zaobserwowano zadnych powaznych
wad;

— przeglad dokumentacji produkcyjnej serii ujawnit jedno zarejestrowane odchylenie
potencjalnie zwigzane ze zgtoszong wada. W trakcie przeglagdu dokumentacji serii stwierdzono,
ze podczas 100% kontroli wizualnej wykryto i odrzucono zwiekszong liczbe wad zaciskania FKO
z ryzykiem wycieku dla kazdej z trzech serii zrédtowych przedmiotowego produktu leczniczego
(8344100028, 8344100029, 8344100030), ze wskaznikiem wad przekraczajgcym ustalony limit
dziatania;

— dalszy przeglad dokumentacji wykazat, ze sumarycznie piec serii Zrédtowych przedmiotowego
produktu leczniczego przekroczyto krytyczng granice trendu wad zaciskania, sg to serie
o numerach 8344100028, 8344100029, 8344100030, 8344100032 i 8344100033. Cztery serie
zaetykietowane (8494100007, 8496700005, 8496900005 i 8496700006) powigzane z serig
zrodtowa o numerze 8344100028 zostaty wprowadzone na rynki Unii Europejskiej, w tym dwie
(8496700005 i 8496700006) na rynek polski, seria o numerze 8494000002 byta dystrybuowana
do Standw Zjednoczonych Ameryki;

— kontrole zaciskania w trakcie procesu (IPM) przeprowadzone podczas napetniania nie wykazaty
zadnych nieprawidtowosci, co wskazuje, ze proces zaciskania miescit sie w dopuszczalnych
parametrach operacyjnych pomimo pdzniejszego wykrycia podwyzszonego wskaznika
defektow podczas 100% kontroli wizualnej;

— przeglad reklamacji zidentyfikowat kolejng reklamacje dotyczacg luznego zacisniecia,

otrzymang w lipcu 2025 r. i dotyczacg serii Zrodtowej o numerze 8344100032.

Wedtug oceny ryzyka przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny prawdopodobieristwo
wystgpienia wady jest zminimalizowane dzieki procesowi 100% kontroli wizualnej, a takze dzieki
pomyslnemu zakoriczeniu badan w ramach AQL. Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny wskazat na
fakt, ze odchylenia od normy dla trendu wad zaciskania w pieciu seriach produktu gotowego oraz

zgtoszone reklamacje dotyczgce produktu wskazujg, ze istnieje ryzyko wystgpienia tej krytycznej wady
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na rynku. W zwigzku z tym, jako srodek zapobiegawczy ograniczajacy ryzyko, podmiot odpowiedzialny
zaproponowat wycofanie wadliwych serii, ktore zostaty rozdystrybuowane, tj. serii zaetykietowanych
o numerach 8494100007, 8496700005, 8496900005, 8496700006 (produkt dystrybuowany w Europie)

i serii 8494000002 (produkt dystrybuowany w Stanach Zjednoczonych).

Podmiot odpowiedzialny przedstawit takze analize ryzyka dla zdrowia, z ktérej wynika,
ze przedmiotowa wada jakosciowa moze prowadzi¢ do wycieku i zanieczyszczenia, a w przypadku
stosowania w leczeniu pacjentéw moze skutkowac potencjalnym przeniesieniem czynnika zakaznego
przez produkt leczniczy (jesli jest on zanieczyszczony) lub niedodawkowaniem (jesli wystgpit wyciek).
Podmiot odpowiedzialny poinformowat tez, ze wielu pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Libtayo (Cemiplimabum), 350 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji moze mie¢ wiele
czynnikdw ryzyka, w tym nowotwodr, podeszty wiek i immunosupresje zwigzang z chorobg

nowotworowa lub jednoczesng chemioterapia.

EMA zwrdcita sie do organu nadzorujgcego wytwadrce (organ irlandzki) z prosbg o ocene

przeprowadzonego postepowania i dziatan zaproponowanych przez podmiot odpowiedzialny.

Pismem z dnia 8 lipca 2026 r. (data wptywu: 8 lipca 2026 r.), sprostowanym kolejnym pismem
zdnia 8 lipca 2026 r. (data wptywu: 9 lipca 2026 r.) przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego wystgpit
do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z rekomendacjg wycofania z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polski produktu leczniczego Libtayo (Cemiplimabum), 350 mg, koncentrat do

sporzadzania roztworu do infuzji, w zakresie serii:
1) numer serii: 8496700005, termin waznosci: 31.07.2027;
2) numer serii: 8496700006, termin waznosci: 31.07.2027.

Pismem z dnia 15 lipca 2026 r. (data wptywu: 15 lipca 2026 r.) przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze organ nadzorujgcy

wytwaorce (organ irlandzki) prowadzi obecnie ocene zgtoszonej wady jakoSciowej.

W dniu 17 lipca 2026 r. EMA przekazata Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
stanowisko organu irlandzkiego w przedmiotowe] sprawie, ktéry wspart rekomendacje podmiotu
odpowiedzialnego odnosnie do proponowanego wycofania wskazanych serii produktu leczniczego,
gdyz istnieje ryzyko, ze wadliwe jednostki mogg znajdowac sie w seriach, ktére zostaty juz

wprowadzone na rynek.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.
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Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie brak spetnienia wymagan jakosciowych zwigzany z wadg zacisku dla
produktu leczniczego Libtayo (Cemiplimabum), 350 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, dla serii produktu na rynku polskim o numerach: 8496700005, termin waznosci: 31.07.2027
oraz 8496700006, termin waznosci: 31.07.2027, zostat zgtoszony przez podmiot odpowiedzialny oraz
Europejska Agencje Lekéw. Strona zarekomendowata wycofanie ww. serii z obrotu, co zostato wsparte
oceng organu nadzorujgcego wytworce (organu irlandzkiego). Wystgpita zatem przestanka wycofania

produktu leczniczego z obrotu, o ktérej mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,k.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla
zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes

spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wada jakosciowa ww. serii produktu leczniczego dotyczy
niewtasciwego zacisku (crimping), ktéry moze zostac zdjety wraz z zamknieciem typu flip-off. Z oceny
ryzyka dla pacjenta przedstawionej przez strone wynika, ze przedmiotowa wada jako$ciowa moze
prowadzi¢ do wycieku i zanieczyszczenia, a w przypadku stosowania w leczeniu pacjentéw moze
skutkowaé potencjalnym przeniesieniem czynnika zakaznego przez produkt leczniczy (jesli jest on
zanieczyszczony) lub niedodawkowaniem (jesli wystgpit wyciek). Ma to szczegdlne znaczenie,
poniewaz produkt jest stosowany w infuzji, a ponadto wielu pacjentéw leczonych produktem
leczniczym Libtayo (Cemiplimabum), 350 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji moze
mieé nasilone czynniki ryzyka, w tym nowotwdr, podeszty wiek i immunosupresje zwigzang z choroba
nowotworowg lub jednoczesng chemioterapig. Zatem nie mozna wykluczy¢ realnego zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowych serii produktu

leczniczego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,

chyba ze organ dokonujacy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
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dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji rownolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujace dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium parnstwa

cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja

o tym produkcie jest przechowywana;

¢) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany

lub skradziony.
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.
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Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:
1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC), One

Warrington Place, Dublin 2, D02 HH27, Irlandia

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta.
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