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Hetronifly (serplulimabas)
Hetronifly apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Hetronifly ir kam jis vartojamas?

Hetronifly - tai vaistas nuo vézio, kuriuo suaugusieji gydomi nuo smulkialgstelinio plauciy vézio (SPV),
iSplitusio plauciuose arba | kitas organizmo dalis (ekstensyvios stadijos SPV) ir anksCiau negydyto. Jis
skiriamas kartu su karboplatina ir etopozidu (chemoterapiniais vaistais).

Hetronifly sudétyje yra veikliosios medZziagos serplulimabo.
Kaip vartoti Heitronifly?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis
vézio gydymo patirties.

Hetronifly vartojamas karta, per tris savaites, atliekant infuzijg (sulasinant) | vena. Pirma infuzija
paprastai trunka mazdaug valanda, bet jeigu ji gerai toleruojama, tolesniy infuzijy trukme galima
sutrumpinti iki mazdaug 30 minuciy. Jei infuzija pacientui sukelia Salutinj poveikj, infuzijos trukmé gali
biti ir pailginta. Gydyma galima testi tol, kol pacientui jis naudingas, bet, jeigu pasireiskia sunkus
Salutinis poveikis, gydyma galima sustabdyti arba visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Hetronifly vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Hetronifly?

Veiklioji Hetronifly medziaga serplulimabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, kuris
sumodeliuotas taip, kad slopinty tam tikry imuninés sistemos (natdralios organizmo apsaugos) lgsteliy,
pavirSiuje esantj receptoriy (taikinj) PD-1. Kai kurios vézinés lastelés gamina baltymus (PD-L1 ir PD-
L2), kurie jungiasi prie receptoriaus PD-1 ir ,iSjungia® imunines lasteles, taip neleisdami joms naikinti

veéziniy lasteliy. Slopindamas PD-1, serplulimabas neleidzia vézinéms lgsteléms ,iSjungti® Siy imuniniy
lasteliy, taip sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti véZines lgsteles.
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Kokia Hetronifly nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 585 ekstensyvios stadijos SPV sergantys anksciau negydyti
suaugusieji, nustatyta, kad Hetronifly veiksmingai pailgina pacienty igyvenimo trukme. Siame tyrime
pacientams buvo skiriamas arba Hetronifly, arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), kuriy
kiekvienas skirtas su chemoterapiniais vaistais (karboplatina ir etopozidu). Hetronifly kartu su
chemoterapiniais vaistais vartoje pacientai iSgyveno vidutiniskai 15,4 ménesio, o vartoje placebg ir
chemoterapinj vaistg - vidutiniskai 10,9 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Hetronifly vartojimu?

ISsamy visy Hetronifly Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kartu su chemoterapiniais vaistais vartojamo Hetronifly Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy neutrofily
kiekis), leukopenija (sumazeéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis), anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo
Iasteliy kiekis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity, kurie padeda kraujui kreséti, kiekis kraujyje),
alopecija (plauky slinkimas), pykinimas, hiperlipidemija (padidéjes riebaly kiekis kraujyje), sumazéjes
apetitas, hipoproteinemija (sumazéjes baltymy kiekis kraujyje) ir hiponatremija (sumazéjes natrio
kiekis kraujyje).

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bti sunkis. Dazniausi Salutinio poveikio reiskiniai, apie
kuriuos pranesta Hetronifly vartojant kartu su chemoterapiniais vaistais, yra trombocitopenija,
neutropenija, leukopenija, pneumonija (plauciy infekcija) ir hiperglikemija (padidéjes gliukozés kiekis
kraujyje) arba diabetas.

Hetronifly gali sukelti Salutinj poveikij, susijusj su imuninés sistemos aktyvumu, dél kurio gali kilti
organizmo organy ir audiniy uzdegimas. Nors Sie Salutiniai reiskiniai gali bati sunkis, dauguma su
imunitetu susijusiy Salutiniy reiskiniy iSnyksta taikant atitinkama gydyma arba gydyma Hetronifly
nutraukus. Dazniausias su imunitetu susijes Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
Zmogui i$ 10) yra hipotirozé (sumazéjes skydliaukés aktyvumas) ir hipertirozé (padidéjes skydliaukés
aktyvumas). Kitas su imunitetu susijes Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui
iS 10) yra odos pazeidimai, kaip antai bérimas, padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje, rodantis
kepeny funkcijos sutrikimus, mazakraujysté, hiperglikemija ar diabetas, plauciy funkcijos sutrikimai,
kolitas (storosios Zzarnos uzdegimas), sumazéjes trombocity kiekis kraujyje ir prasta savijauta.

Kodél Hetronifly buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai Hetronifly buvo patvirtintas, reikéjo papildomy gydymo priemoniy, kuriomis bity
pratestas iSgyvenamumas sergant ekstensyvios stadijos SPV, kurio ilgalaikés prognozés prastos.
Nepaisant tam tikry neaiskumuy dél pagrindinio tyrimo pacienty, kurie Europos Sajungoje bus gydomi
Hetronifly, reprezentatyvumo, nustatyta, kad Sis vaistas, kartu su chemoterapiniais vaistais skiriamas
suaugusiesiems, kuriems diagnozuota ekstensyvios stadijos SPV ir kurie anks¢iau nebuvo gydyti,
pailgina iSgyvenimo trukme. Hetronifly saugumo charakteristikos panasios | kity tos pacios klasés
vaisty nuo vézio. Nors kai kurie su imuninés sistemos aktyvumu susije Salutiniai reiskiniai gali biti
sunkls, manoma, kad juos galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Hetronifly nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Hetronifly vartojima?

Hetronifly prekiaujanti bendroveé pateiks mokomajg medziagg, jskaitant paciento kortele, apie Salutinj
poveikj imuninei sistemai ir sunky Salutinj infuzijos sukeliamg Salutinj poveikj. Mokomojoje medziagoje
bus pateikta informacija apie Siy Salutinio poveikio reiSkiniy pozymius ir simptomus, apie tai, kaip
svarbu stebéti, ar pacientams nepasireiSkia Salutinis poveikis, ir apie tai, kaip jj reikéty valdyti, jeigu jis
pasireiksty.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Hetronifly vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Hetronifly vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Hetronifly Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Hetronifly

Daugiau informacijos apie Hetronifly rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.
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