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Hetronifly (serplulimab)

Lihtne llevaade ravimist Hetronifly ja miks anti sellele ELis muugiluba

Mis on Hetronifly ja milleks seda kasutatakse?

Hetronifly on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste haiguste raviks.

e Vaikerakk-kopsuvéahk, mis on kopsudes ulatuslikult kasvanud voi levinud organismis ka mujale
(vaikerakk-kopsuvahk ulatusliku leviku staadiumis) ning mida ei ole varem ravitud. Seda
manustatakse koos karboplatiini ja etoposiidiga (keemiaravi ravimid).

e Varem ravimata ja lokaalselt kaugelearenenud (paikselt levinud) mittelamerakuline
mittevaikerakk-kopsuvahk patsientidel, keda ei saa opereerida, kellele ei saa teha kiiritusravi voi
kelle véahk on metastaatiline (siiretega, levinud organismis ka mujale). Seda tohib kasutada ainult
patsientidel, kellel ei ole EGFR-, ALK- v3i ROS1-geeni mutatsioone (muutusi). Ravimit
manustatakse koos karboplatiini ja pemetrekseediga (keemiaravi ravimid).

e Varem ravimata lamerakuline mittevadikerakk-kopsuvdhk, mis on opereerimatu (ei saa kirurgiliselt
eemaldada), lokaalselt kaugelearenenud vdi siiretega. Seda manustatakse koos karboplatiini ja
nab-paklitakseeliga (keemiaravi ravimid).

e Lamerakuline s66gitoruvahk, mis on opereerimatu, lokaalselt kaugelearenenud, taastekkinud voi
siiretega. Seda tohib kasutada ainult siis, kui kasvaja toodab teatud koguses valku PD-L1. Seda
manustatakse koos fluoropirimidiini- ja plaatinapdhise keemiaraviga (samuti vahiravimid).

Hetronifly sisaldab toimeainet serplulimabit.

Kuidas Hetroniflyt kasutatakse?

Hetronifly on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst.

Hetroniflyt manustatakse veeniinfusioonina, lamerakulise s6dgitoruvahi korral iks kord kahe nadala
jarel voi vaikerakk-kopsuvahi ja mittevaikerakk-kopsuvahi korral Gks kord kolme nadala jarel. Esimene
infusioon kestab tavaliselt ligikaudu tund, kuid kui patsient seda hasti talub, voib jargmiste
infusioonide kestust véahendada ligikaudu 30 minutini. Kui patsiendil tekivad infusiooniga seotud
kdrvalnahud, voib infusiooni kestust pikendada.

Enne Hetronifly-ravi alustamist peavad lamerakulise s66gitoruvahiga patsiendid tegema testid, et
kontrollida PD-L1 sisaldust.
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Ravi vOib jatkuda seni, kuni see on patsiendile kasulik, kuid kui patsiendil tekivad rasked kdrvalndhud,
vOib ravi katkestada voi I0petada.

Lisateavet Hetronifly kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Hetronifly toimib?

Hetronifly toimeaine serplulimab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
kinnituma immuunsuisteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) teatud rakkudel leiduvale
retseptorile (sihtmdrgile) PD-1 ja selle blokeerima. Teatud vahiliigid toodavad valke PD-L1 ja PD-L2,
mis seonduvad PD-1-retseptoriga ja lllitavad valja immuunrakkude aktiivsuse, takistades neid
riindamast vahirakke. PD-1-retseptorit blokeerides ei lase serplulimab vahil nende immuunrakkude
aktiivsust vélja lUlitada, suurendades nii immuunststeemi vOimet havitada vahirakke.

Mis on uuringute pohjal Hetronifly kasulikkus?

Vaikerakk-kopsuvahk

Hetronifly osutus elumuse parandamisel efektiivseks pohiuuringus, milles osales 585 ulatusliku leviku
staadiumis vaikerakk-kopsuvahiga taiskasvanut, keda ei olnud varem ravitud. Uuringus manustati
patsientidele kas Hetroniflyt vdi platseebot (nédiv ravim) koos keemiaravi ravimitega (karboplatiin ja
etoposiid). Hetroniflyt koos keemiaraviga saanud patsientide mediaanne elumus (kui kaua patsiendid
elasid) oli 15,4 kuud ja platseebot koos keemiaraviga saanud patsientidel 10,9 kuud.

Mittelamerakuline mittevaikerakk-kopsuvahk

Uhes p&hiuuringus, milles osales 636 kaugelearenenud mittelamerakulise mittevéikerakk-kopsuviahiga
varem ravimata tadiskasvanut, tdendati, et Hetronifly on efektiivne haiguse progresseerumiseta
elumuse pikendamisel (kui kaua patsiendid elasid ilma haiguse siivenemiseta). Uuringus osalesid
patsiendid, kellele manustati koos keemiaraviga kas Hetroniflyt voi platseebot.

Hetroniflyt koos keemiaraviga saanud patsientide mediaanne progresseerumiseta elumus oli 11,0 kuud
ja platseebot koos keemiaraviga saanud patsientidel 5,6 kuud.

Mittelamerakuline mittevaikerakk-kopsuvahk

Uuringus osales 537 taiskasvanut, kellel oli IIIB/IIIC vdi IV staadiumi lamerakuline mittevéaikerakk-
kopsuvéhk ja kes said nelja 21-paevase tsikli jooksul kas Hetroniflyt voi platseebot, mdlemat koos
karboplatiini ja nab-paklitakseeliga. Parast seda esialgset ravietappi jatkasid patsiendid kas ainult
Hetroniflyga voi ainult platseeboga.

Mediaanne progresseerumiseta elumus oli Hetronifly kasutamisel ligikaudu 8,3 kuud ja platseebo
kasutamisel 5,7 kuud. Lisaks oli mediaanne elumus Hetroniflyga 22,7 kuud ja platseeboga 18,2 kuud.

So0gitoru lamerakuline kartsinoom

Pdhiuuringus, milles osales 551 taiskasvanut, kellel oli opereerimatu, lokaalselt kaugelearenenud,
taastekkinud voi siiretega lamerakuline sédgitoruvahk, tdendati, et Hetronifly on efektiivhe patsientide
elumuse pikendamisel ja progresseerumiseta elumuse pikendamisel. Uuringus osalenud patsientidele
manustati koos keemiaraviga kas Hetroniflyt voi platseebot.

Hetroniflyt koos keemiaraviga saanud patsientide mediaanne elumus oli 16,5 kuud ja platseebot koos
keemiaraviga saanud patsientidel 10,7 kuud. Lisaks oli Hetroniflyt saanud patsientide mediaanne
progresseerumiseta elumus 6,9 kuud ja platseebot saanud patsientidel 5,3 kuud.

Hetroniflyga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.
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Mis on Hetronifly korvalndhud ja piirangud?

Hetronifly kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Koos keemiaraviga manustatava Hetronifly kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui

1 patsiendil 10st) on naiteks neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), leukopeenia
(leukotsiittide ehk vere valgeliblede vahesus), aneemia (erutrotsittide ehk vere punaliblede vdhesus),
trombotsitopeenia (trombotsilitide ehk vere hialbimist soodustavate vereliistakute vahesus), iiveldus,
isutus, hlipoproteinaeemia (verevalgu vahesus), oksendamine ja norkus.

Moni kdrvalnaht voib olla raske. Hetronifly kdige sagedamad korvalnahud kasutamisel koos
keemiaraviga (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on nditeks trombotsiitopeenia, neutropeenia,
leukopeenia, pneumoonia (kopsupdletik), aneemia ja pneumoniit (kopsupdletik).

Hetronifly v8ib pShjustada immuunsiisteemi aktiivsusega seotud kdrvalndhte, mis vdivad pdhjustada
elundites ja kudedes poletikku. Kuigi need kdrvalndhud vdivad olla rasked, taandub enamik
immuunsisteemiga seotud korvalnahtudest asjakohase raviga voi Hetronifly I6petamisel. Kdige
sagedam immuunsisteemiga seotud kdrvalnéht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hlpotireoidism (kilpnaarme alatalitlus). Muud immuunsisteemiga seotud kdrvalndhud (v&ivad esineda
kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks hipertiireoos (kilpnaarme liigtalitlus), nahaprobleemid, naiteks
I66ve, maksaensliimide sisalduse suurenemine veres, mis viitab maksaprobleemidele,
kopsuprobleemid, neeruprobleemid ja koliit (jamesoolepdletik).

Miks Hetronifly ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Hetronifly on efektiivhe elumuse pikendamisel, kui seda manustatakse koos
keemiaraviga ulatusliku leviku staadiumis vaikerakk-kopsuvahiga taiskasvanutele, keda ei ole varem
ravitud. Samuti tdendati, et Hetronifly koos keemiaraviga on efektiivsem kui platseebo ja keemiaravi
taiskasvanute ravis, kellel on kaugelearenenud voi siiretega mittelamerakuline voi lamerakuline
mittevaikerakk-kopsuvéhk ning opereerimatu, lokaalselt kaugelearenenud, taastekkinud voi siiretega
s6dgitoru lamerakuline kartsinoom, mis toodab teatud koguses valku PD-L1.

Hetronifly ohutusprofiil on sarnane muude sama klassi véhiravimite ohutusprofiiliga. Kuigi moned
immuunsisteemi aktiivsusega seotud kdrvalnahud vdivad olla rasked, peetakse neid hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Hetronifly kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Kuidas tagatakse Hetronifly ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Hetroniflyt turustaja annab teabematerjalid, sealhulgas patsiendikaardi immuunsisteemi
kdrvalnahtude ja infusiooni raskete kdrvalnahtude kohta. Teabematerjalides on teave, mis on nende
kdrvalnahtude nahud ja simptomid, miks on tahtis jalgida patsiente kdrvalndhtude suhtes ning mida
teha korvalnahtude tekkimisel.

Riiklikud padevad asutused voivad avaldada need materjalid oma veebilehel. Riiklike andmehoidlate
loetelu on EMA veebilehel.

Hetronifly ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Hetronifly kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Hetronifly
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Hetronifly kohta

Hetronifly on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 4. veebruaril 2025.

Hetronifly lisateave, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanded, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Uhendust riikliku péddeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2026.
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