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Hetronifly (szerplulimab)
A Hetronifly-re vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Hetronifly és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Hetronifly egy daganatellenes gydgyszer, amelyet felnétteknél alkalmaznak a kévetkez6 betegségek
kezelésére:

e kissejtes tiidédaganat (SCLC), amely széles terlileten novekszik a tlidében vagy atterjedt a
szervezet mas részeire (extenziv stadiumu SCLC), és amelyet kordbban nem kezeltek. A
gyogyszert karboplatinnal és etopoziddal (kemoterapias gydgyszerek) egylitt alkalmazzak.

e nem laphdmsejtes, nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC), amelyet kordbban nem kezeltek, és amely
helyileg el6rehaladott (a szervezet szomszédos részein terjedt el) olyan személyeknél, akik nem
vethet6k ala mUitétnek vagy sugarkezelésnek, vagy attétes (a szervezet mas részeire terjedt at).
Csak olyan személyeknél alkalmazhatd, akiknél nincsenek mutacidk (valtozasok) az EGFR, ALK
vagy ROS1 génekben. Karboplatinnal és pemetrexeddel (kemoterapias gyogyszerekkel) egyitt
alkalmazzak;

e laphamsejtes, kordbban nem kezelt, nem reszekalhatd (mutéttel nem eltavolithatd), helyileg
el6rehaladott vagy attétes NSCLC. A gydgyszert karboplatinnal és nab-paclitaxellel (kemoterapias
gyogyszerek) egylutt alkalmazzak.

e nyel6cso laphamsejtes karcindma (OSCC), amely mutéttel nem tavolithato el, helyileg
elérehaladott, kidjult vagy attétes. Csak akkor alkalmazhatd, ha a tumor bizonyos mennyiségben
termeli a PD-L1 néven ismert fehérjét. Fluoropirimidin- és platinaalapu kemoterapiaval (mas
daganatellenes gydgyszerekkel) egyltt alkalmazzak.

A Hetronifly hatéanyaga a szerplulimab.
Hogyan kell alkalmazni a Hetronifly-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek ellatasaban tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie.

A Hetronifly-t vénas infazidban kell beadni, nyel6csé laphamsejtes karcindma esetében kéthetente
egyszer, SCLC és NSCLC esetében pedig haromhetente egyszer. Az els6 inflzid jellemzden korilbelll

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

egy oran at tart, de ha a beteg azt jol toleralja, a kdvetkez6 infuzidk idétartama korilbeltl 30 percre
csokkenthetd. Ha a betegnél az infuzidhoz kétheté mellékhatasok jelentkeznek, az infuzié id6tartama
novelheto is.

A Hetronifly-kezelés megkezdése el6tt a nyel6csé laphamsejtes karcinomaban szenvedé betegeknél
tesztet kell végezni a PD-L1 szint ellen6érzésére.

A kezelés addig folytathatd, amig az a beteg szémara el6ny06s, de megszakithatdé vagy végleg
ledllithato, ha a betegnél sllyos mellékhatasok jelentkeznek.

A Hetronifly alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Hetronifly?

A Hetronifly hatéanyaga, a szerplulimab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérje, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy blokkolja az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere)
bizonyos sejtjein taldlhaté PD-1 receptort (célpontot). Bizonyos daganatok képesek olyan fehérjéket
(PD-L1 és PD-L2) elGallitani, amelyek a PD-1-hez kotodve leadllitjak az immunsejtek aktivitasat, igy
azok nem tudjak a daganatos sejteket megtamadni. A PD-1 blokkolasaval a szerplulimab
megakadalyozza, hogy a daganat kikapcsolja ezeket az immunsejteket, igy noveli az
immunrendszernek a daganatos sejtek elpusztitasara vald képességét.

Milyen el6nyei voltak a Hetronifly alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Kissejtes tiidorak

Egy 585, kordbban nem kezelt, kiterjedt stddiumu SCLC-ben szenvedd felndtt részvételével végzett f6
vizsgalatban a Hetronifly hatdsosnak bizonyult a tulélés id6tartamanak meghosszabbitasaban. A
vizsgalatban a betegek Hetronifly-t vagy placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak kemoterapias
gyogyszerekkel (karboplatin és etopozid) egyiitt. A kemoterapiaval kombinalt Hetronifly-vel kezelt
betegek atlagos tulélési ideje 15,4 honap volt, szemben a kemoterapiaval kombinalt placebdval kezelt
betegeknél tapasztalt 10,9 hénappal.

Nem laphamsejtes, nem kissejtes tiidédaganat

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 636, elérehaladott, nem laphamsejtes NSCLC-ben szenvedd, kordbban
nem kezelt feln6tt vett részt, a Hetronifly hatasosnak bizonyult a betegség sulyosbodasaig eltelt id6
meghosszabbitasaban. A vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akik Hetronifly-t vagy placebot
kaptak, és mindegyiket a kemoterapia mellett alkalmaztak.

A Hetronifly-t kemoterapiaval egyitt kapo betegek esetében a betegség sulyosbodasaig eltelt id6
medianja 11,0 hénap volt, szemben a placebdt kemoterapidval egyitt kapd betegek esetében
tapasztalt 5,6 honappal.

Laphamsejtes nem kissejtes tiidédaganat

A vizsgalatban 537, IIIB/IIIC vagy IV. stadiumu laphamsejtes nem kissejtes tlidédaganatban szenvedd
felnott vett részt, akik négy 21 napos cikluson at Hetronifly-t vagy placebdt kaptak, mindkét esetben
karboplatinnal és nab-paklitaxellel kombinalva. E kezdeti kezelési fazist kévetéen a betegek vagy a
Hetronifly-vel, vagy énmagaban adott placebdval folytattak a kezelést.

A Hetronifly kezelés esetén a betegeknél a betegség sulyosbodasa nélkili tulélés median ideje
koralbelll 8,3 hdnap volt, szemben a placebo-kezelésnél mért 5,7 hénappal. Ezenkivil a median
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tulélési id6 (mennyi ideig éltek a betegek) a Hetronifly esetében 22,7 hénap, mig a placebo esetében
18,2 hénap volt.

Laphamsejtes nyelécsokarcinoma

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 551, m{téttel nem eltavolithatd, helyileg elérehaladott, kidjult vagy
attétes OSCC-ben szenvedd felndtt vett részt, a Hetronifly hatdsosnak bizonyult a betegek tulélési
idejének javitasaban és a betegséglik sulyosbodasaig eltelt id6 meghosszabbitasédban. A vizsgalatban
részt vevl betegek Hedronifly-t vagy placebdt kaptak, mindkettét a kemoterapia mellett alkalmazva.

A Hetronifly-t kemoterapiaval egyttt kapd betegek atlagos tulélési ideje 16,5 hdnap volt, szemben a
placebot kemoterapiaval egyliitt kapd betegeknél tapasztalt 10,7 hénappal. Ezenkivil a Hetronifly-vel
kezelt betegeknél a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 medidnja 6,9 honap volt, szemben a placeboéval
kezelt betegeknél tapasztalt 5,3 honappal.

A Hetronifly-vel végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gyogyszer értékel6 jelentéseiben taldlhatd.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Hetronifly alkalmazasa?

A Hetronifly alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A kemoterapiaval egytt alkalmazott Hetronifly leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint
1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony
szintje), leukopénia (a fehérvérsejtek alacsony szintje), vérszegénység (a vorosvértestek alacsony
szintje), trombocitopénia (a véralvadast elGsegitdé vérkomponensek, a vérlemezkék alacsony szintje),
hanyinger, csokkent étvagy, hipoproteinémia (alacsony fehérjeszint), hanyas, székrekedés és a
gyengeség.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A kemoterapiaval egyitt alkalmazott Hetronifly leggyakoribb
mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a trombocitopénia, neutropénia,
leukopénia, tlidégyulladas, anémia és a pneumonitisz (tlidégyulladas).

A Hetronifly az immunrendszer m(ikddésével kapcsolatos mellékhatdsokat okozhat, amelyek a szervek
és a szOvetek gyulladasat eredményezhetik. Bar ezek sllyosak lehetnek, az immunrendszer
miikodésével kapcsolatos mellékhatasok tobbsége megfeleld kezeléssel vagy a Hetronifly ledllitasaval
elmulik. A leggyakoribb, az immunrendszer mikoédésével kapcsolatos mellékhatas (10 beteg kozll tobb
mint 1-nél jelentkezhet) a hipotiredzis (pajzsmirigy-alulm(ikodés). Az immunrendszerhez kapcsolodd
egyéb mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik a pajzsmirigy-
tulmikodés (tulmikodd pajzsmirigy), borproblémak, példaul kilités, megndvekedett majenzimszint a
vérben, ami majproblémakra utal, tidéproblémak, veseproblémak és kolitisz (a nagytest gyulladasa).

Miért engedélyezték a Hetronifly forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Hetronifly hatékonynak bizonyult a tilélés meghosszabbitasaban, amikor kemoterapiaval egytt
alkalmaztak olyan, kiterjedt stadiumu SCLC-ben szenved6 feln6tteknél, akiket kordabban nem kezeltek.
A kemoterapiaval kombinalt Hetronifly hatdasosabbnak bizonyult a placebdnal és a kemoterapianal az
el6rehaladott vagy attétes, nem laphamsejtes vagy laphamsejtes NSCLC-ben szenvedd felnéttek,
valamint az olyan OSCC-ben szenved6 felnGttek kezelésében, amely mitéttel nem tavolithatd el,
helyileg el6rehaladott, kiujult vagy attétes, és bizonyos szintl(i PD-L1-et eredményez.

A Hetronifly biztonsagossagi profilja hasonlé az ugyanebbe az osztalyba tartoz6 mas daganatellenes
gyogyszerekéhez. Bar az immunrendszer mikddésével kapcsolatos egyes mellékhatasok sulyosak
lehetnek, ezek kezelhetének tekinthetok.
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Hetronifly alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hetronifly biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hetronifly-t forgalmazd vallalat oktatéanyagot és betegkartyat fog biztositani az immunrendszert
érinté mellékhatasokrdl és az infuzidhoz kapcsolddd sulyos mellékhatdsokrél. Az oktatéanyag
informacidkat fog tartalmazni ezeknek a mellékhatasoknak a jeleirél és tlineteirdl, a betegek
figyelemmel kisérésének fontossagarol a mellékhatdsok szempontjabdl, valamint el6fordulasuk esetén
a mellékhatasok kezelésének mabdjarol.

Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatdsagok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. E nemzeti
forrasok listaja elérheté az EMA honlapjan.

A Hetronifly biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatdban.

A Hetronifly alkalmazaséaval kapcsolatban felmertld informéacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Hetronifly alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Hetronifly-jal kapcsolatos egyéb informacio

2025. februar 4-én a Hetronifly az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Hetronifly-vel kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatot és az értékell jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.

Amennyiben tdjékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérhets-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 06-2026.
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