EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/445187/2024
EMEA/H/C/006170

Hetronifly (serplulimab)

En oversigt over Hetronifly, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Hetronifly, og hvad anvendes det til?

Hetronifly er et kraeftlaegemiddel til behandling af voksne med smacellet lungekraeft (SCLC), som er
vokset betydeligt i lungerne eller har bredt sig til andre dele af kroppen (SCLC i udvidet
sygdomsstadie), og som ikke tidligere er blevet behandlet. Det gives sammen med carboplatin og
etoposid (laegemidler til kemoterapi).

Hetronifly indeholder det aktive stof serplulimab.

Hvordan anvendes Hetronifly?

Laegemidlet f&s kun pd recept, og behandlingen bgr indledes og overviges af en laege, der har erfaring
med kraeftbehandling.

Hetronifly gives én gang hver tredje uge ved infusion (drop) i en vene. Den fagrste infusion varer typisk
ca. en time, men hvis den tolereres godt, kan varigheden af de fglgende infusioner nedsezettes til ca. 30
minutter. Hvis patienten udvikler bivirkninger i forbindelse med infusionen, kan infusionens varighed
0gsd gges. Behandlingen kan fortszette, s laenge patienten har gavn af den, men kan szettes i bero
eller stoppes permanent, hvis patienten udvikler alvorlige bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Hetronifly, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Hetronifly?

Det aktive stof i Hetronifly, serplulimab, er et monoklonalt antistof, dvs. et protein, der er designet til
at blokere en receptor (et mal) kaldet PD-1, som findes pa visse celler i kroppens immunforsvar. Nogle
kreeftformer kan frembringe proteiner (PD-L1 og PD-L2), der binder sig til PD-1 og lukker ned for
immuncellernes aktivitet, sa de ikke kan angribe kraeften. Ved at blokere PD-1 forhindrer serplulimab
kraeften i at stoppe disse immuncellers aktivitet, og dermed kan immunforsvaret bedre draebe
kraeftcellerne.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Hetronifly?

Hetronifly viste sig at veere effektivt til at forbedre overlevelsen i et hovedstudie, der omfattede 585
voksne med SCLC i udvidet sygdomsstadie, som ikke tidligere var blevet behandlet. I studiet fik
patienterne enten Hetronifly eller placebo (en virkningslgs behandling), som hver isaer blev anvendt
sammen med laegemidler til kemoterapi (carboplatin og etoposid). De patienter, der fik Hetronifly med
kemoterapi, levede i gennemsniti 15,4 maneder, mens de patienter, der fik placebo med kemoterapi, i
gennemsnit levede i 10,9 maneder.

Hvilke risici er der forbundet med Hetronifly?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Hetronifly fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Hetronifly givet sammen med kemoterapi (som kan forekomme
hos mere end 1 ud af 10 personer) er neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer),
leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer), anaemi (lavt antal r@gde blodlegemer), trombocytopeni (lavt
antal blodplader, som er bestanddele, der hjeelper blodet med at stgrkne), alopeci (hartab), kvalme,
hyperlipideemi (hgjt fedtindhold i blodet), nedsat appetit, hypoproteinaemi (lavt proteinindhold i blodet)
og hyponatrieemi (lavt natriumindhold i blodet).

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige De hyppigst indberettede tilfaelde med Hetronifly givet med
kemoterapi er trombocytopeni, neutropeni, leukopeni, lungebetzendelse (lungeinfektion) og
hyperglykaemi (hgjt blodsukker) eller diabetes.

Hetronifly kan give bivirkninger, der er knyttet til immunforsvarets aktivitet, og som kan medfgre
betaendelse i kroppens organer og vaev. Selv om disse kan veere alvorlige, aftager de fleste af de
immunrelaterede bivirkninger ved passende behandling eller ved ophgr af behandlingen med
Hetronifly. De mest almindelige immunrelaterede bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1 ud
af 10 personer) er hypothyreoidisme (underaktiv skjoldbruskkirtel) og hyperthyreoidisme (overaktiv
skjoldbruskkirtel). Andre immunrelaterede bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer) omfatter hudproblemer sdsom udslaet, forhgjede leverenzymer i blodet, der tyder pd
leverproblemer, anaemi, hyperglykami eller diabetes, lungeproblemer, colitis (betzendelse i
tyktarmen), nedsat antal blodplader i blodet og generel utilpashed.

Hvorfor er Hetronifly godkendt i EU?

P8 tidspunktet for godkendelsen af Hetronifly var der behov for yderligere behandlinger, som forleenger
overlevelsen ved SCLC i udvidet sygdomsstadie, som har en darlig prognose p& lang sigt. P3 trods af
visse usikkerheder med hensyn til, hvor repraesentative patienterne i hovedstudiet var for patienter,
der vil blive behandlet med Hetronifly i Den Europaeiske Union, viste det sig, at leegemidlet var
effektivt til at forlaenge overlevelsen, ndr det gives sammen med kemoterapi til voksne med SCLC i
udvidet sygdomsstadie, som ikke tidligere er blevet behandlet. Hetroniflys sikkerhedsprofil svarer til
sikkerhedsprofilen for andre kraeftlaegemidler fra samme klasse. Selv om nogle af de bivirkninger, der
er forbundet med immunforsvarets aktivitet, kan veere alvorlige, anses de for at vaere handterbare.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Hetronifly opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Hetronifly anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Hetronifly, skal udlevere uddannelsesmateriale, herunder et
patientkort, om bivirkninger, der pdvirker immunforsvaret, og alvorlige bivirkninger i forbindelse med
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infusionen. Uddannelsesmaterialet skal indeholde oplysninger om tegn og symptomer pa disse
bivirkninger, betydningen af at overvage patienterne for bivirkninger, og hvordan de skal handteres,
hvis de opstar.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Hetronifly anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Hetronifly Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Hetronifly vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Hetronifly

Yderligere information om Hetronifly findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.
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