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Hetronifly (serplulimab)

Prehled pro pripravek Hetronifly a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Hetronifly a k cemu se pouziva?

Pripravek Hetronifly je protinddorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé
malobunécného karcinomu plic, ktery se znacné rozrostl v plicich nebo se rozsifil do jinych casti téla
(malobunécény karcinom plic v extenzivnim stadiu) a dosud nebyl l1éCen. Podava se v kombinaci

s karboplatinou a etoposidem (chemoterapeutiky).

Pripravek Hetronifly obsahuje IéCivou latku serplulimab.

Ve

Jak se pripravek Hetronifly pouziva?

Vydej IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat Iékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1écbou nadorovych onemocnéni.

Pripravek Hetronifly se podava kazdé tfi tydny ve formé infuze (kapani) do zily. Prvni infuze obvykle
trva priblizné jednu hodinu, ale pokud je dobie snagena, mize byt doba trvani nasledujicich infuzi
zkracena na priblizné 30 minut. Pokud se u pacienta v souvislosti s infuzi objevi nezadouci Gcinky, je
mozné dobu trvani infuze také prodlouzit. Lé¢ba mize pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta
piinosna, ale pokud se u pacienta objevi zdvazné nezadouci G¢inky, mizZe byt pozastavena nebo zcela
ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Hetronifly naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Hetronifly plsobi?

Léciva latka v pripravku Hetronifly, serplulimab, je monoklonalni protilatka, coz je bilkovina, kterd byla
vyvinuta tak, aby blokovala receptor (cil) zvany PD-1, ktery se nachazi na urcitych bunkach imunitniho
systému (pfirozeného obranného systému téla). Nékteré karcinomy mohou vytvaret bilkoviny (PD-L1
a PD-L2), které se slucuji s PD-1, aby zastavily innost urcitych imunitnich bunék, ¢imz jim zabranuji
v napadéani karcinomu. Blokovanim receptort PD-1 serplulimab zabrariuje karcinomu v preruseni
¢innosti téchto imunitnich bunék a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nadorové buriky.
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Jaké prinosy pripravku Hetronifly byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 585 dospélych s malobunécnym karcinomem plic v extenzivnim
stadiu, ktefi nebyli dfive |éCeni, bylo prokazano, Ze pripravek Hetronifly je pfi prodluzovani doby preziti
Gginny. V této studii byl pacientim podavan bud’ ptipravek Hetronifly, nebo placebo (ned¢inny
pripravek), vzdy v kombinaci s chemoterapeutiky (karboplatinou a etoposidem). Pacienti, kterym byl
podavan piipravek Hetronifly v kombinaci s chemoterapii, Zili v priméru 15,4 mésice, zatimco pacienti,
kterym bylo v kombinaci s chemoterapii podavano placebo, Zili v priméru 10,9 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hetronifly?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Hetronifly je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Hetronifly poddvanym v kombinaci s chemoterapii (které
mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou neutropenie (nizka hladina neutrofil(, coZ je druh bilych
krvinek), leukopenie (nizka hladina bilych krvinek), anémie (nizka hladina ¢ervenych krvinek),
trombocytopenie (nizka hladina krevnich desticek, coz jsou slozky, které napomahaji srazeni krve),
alopecie (vypadavani vlasl), nauzea (pocit na zvraceni), hyperlipidemie (vysoka hladina tuku v krvi),
snizena chut k jidlu, hypoproteinemie (nizka hladina bilkovin v krvi) a hyponatremie (nizkad hladina
sodiku v krvi).

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky hlasenymi

v souvislosti s pripravkem Hetronifly podavanym v kombinaci s chemoterapii jsou trombocytopenie,
neutropenie, leukopenie, pneumonie (infekci plic) a hyperglykemie (vysoka hladina glukdzy v krvi)
nebo diabetes.

Pfipravek Hetronifly mdZe mit nezadouci ucinky souvisejici s ¢innosti imunitniho systému, které mohou
zplsobit zanét télesnych organt a tkani. I kdyZ tyto nezadouci G¢inky mohou byt zavazné, vétsina
nezadoucich G¢ink{ souvisejicich s imunitou odezni pfi podéni vhodné 1é¢by nebo po vysazeni 1é¢by
pripravkem Hetronifly. Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky souvisejicimi s imunitou (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou hypotyredza (snizena funkce stitné zlazy) a hypertyredza
(nadmérna Cinnost Stitné zlazy). DalSimi nezadoucimi Ucinky souvisejicimi s imunitou (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) jsou koZni problémy, napfiklad vyrazka, zvySené hladiny jaternich enzyma
v krvi naznacujici problémy s jatry, anémie, hyperglykemie nebo cukrovka, potize s plicemi, kolitida
(zanét tlustého stfeva), snizena hladina krevnich desticek v krvi a pocit celkové nepohody.

Na zakladé ceho byl pripravek Hetronifly registrovan v EU?

V dobé schvalovani registrace pripravku Hetronifly existovala potfeba dalsi IéCby, kterd prodluzuje
preziti v pfipadé malobunécného karcinomu plic v extenzivnim stadiu, u kterého je Spatna dlouhodobéa
prognodza. I pres urcité nejistoty tykajici se toho, jak reprezentativni byli pacienti v hlavni studii

s ohledem na pacienty, ktefi budou IéCeni pripravkem Hetronifly v Evropské unii, se prokazalo, ze tento
pripravek je ucinny, pokud jde o prodlouzeni doby preziti pfi podavani v kombinaci s chemoterapii
dospélym v pFipadé malobunécného karcinomu plic v extenzivnim stadiu, ktefi dosud nebyli [éCeni.
Bezpecnostni profil pfipravku Hetronifly je podobny bezpecnostnimu profilu ostatnich protinddorovych
lé¢ivych pripravkl ze stejné tfidy. PFestoZe n&které z nezadoucich Gc¢inkd souvisejicich s &innosti
imunitniho systému mohou byt zavazné, povazuji se za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Hetronifly pfevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Hetronifly?

Spolecnost, ktera pripravek Hetronifly dodava na trh, poskytne edukacni materialy, véetné karty
pacienta, o nezadoucich Ucincich postihujicich imunitni systém a zavaznych nezadoucich Ucincich
souvisejicich s infuzi. Edukacni materialy budou obsahovat informace o zndmkach a pfiznacich téchto
nezadoucich G¢&inkd, o vyznamu sledovani nezadoucich G&inkd u pacientt a o tom, jak se ma
postupovat, pokud se objevi.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Hetronifly, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech |é¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Hetronifly prib&Zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Hetronifly jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Hetronifly

Dalsi informace o pfipravku Hetronifly jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.
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