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Hetronifly (serplulimabs)
Hetronifly parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Hetronifly un kapeéc tas lieto?

Hetronifly ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu sikétnu plausu vézi (SSPV), kas plausas
ir strauji pieaudzis vai izplatijies uz citam kermena dalam (ekstensivas pakapes SSPV) un nav ieprieks
arstéts. Tas lieto kopa ar karboplatinu un etopozidu (kimijterapijas zalem).

Hetronifly satur aktivo vielu serplulimabu.
Ka lieto Hetronifly?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana.

Hetronifly ievada reizi tris nedélas infuzijas veida véna (pa pilienam). Pirma infuzija parasti ilgst
aptuveni stundu, bet labas panesamibas gadijuma turpmako infaziju ilgumu var samazinat lidz
aptuveni 30 mintGtém. Ja pacientam rodas ar infliziju saistitas blakusparadibas, var palielinat ari
infOzijas ilgumu. Arst&8anu var turpinat tik ilgi, kamér pacients no tas gist labumu, bet to var uz laiku
partraukt vai pilniba partraukt, ja pacientam rodas smagas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Hetronifly lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Hetronifly darbojas?

Hetronifly aktiva viela serplulimabs ir monoklonala antiviela, t. i., proteins, kas izstradats, lai bloketu
receptoru (mérki), ko dévé par PD-1 un kas atrodas uz noteiktam iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) sinam. Dazas véza Sinas var producét proteinu (PD-L1 un PD-L2), kas piesaistas pie
PD-1 un partrauc imGnsidnu aktivitati, nelaujot tam cinities pret vézi. Blokéjot PD-1, serplulimabs aptur
VEzi, izslédzot Sis imlnslnas un tadéjadi palielinot imiinsistémas spé&ju iznicinat véza Stnas.
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Kadi Hetronifly ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 585 pieaugudos ar ekstensivas pakapes SSPV, kuri iepriek$ nebija arstéti,
Hetronifly efektivi uzlabo dzivildzi. PEtljuma pacienti sanéma Hetronifly vai placebo (fiktivu arstésanu),
un katru no tiem lietoja kopa ar kimijterapijas zalem (karboplatinu un etopozidu). Pacienti, kuri
sanéma Hetronifly ar kKimijterapiju, nodzivoja vid€ji 15,4 ménesus, bet pacienti, kuri sanéma placebo
ar Kimijterapiju, nodzivoja vid&ji 10,9 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Hetronifly?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Hetronifly, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Hetronifly blakusparadibas, lietojot kimijterapiju (kas var rasties vairak neka 1 no

10 cilvékiem), ir neitropénija (zems balto asins stinu veida neitrofilu [Imenis), leikopénija (zems balto
asins sunu limenis), anémija (zems sarkano asins siinu limenis), trombocitopénija (zems trombocitu
[Tmenis asinis, sastavdalas, kas palidz asinim sarecét), alopecia (matu zudums), slikta ddsa
(nelabums), hiperlipidémija (augsts tauku limenis asinis), samazinata apetite, hipoproteinémija (zems
proteinu Iimenis asinis) un hiponatriémija (zems natrija [imenis asinis).

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Lietojot Hetronifly kopa ar kimijterapiju, visbiezak zinots par
trombocitopéniju, neitropéniju, leikopéniju, pneimoniju (plausu infekciju) un hiperglikémiju (augstu
glikozes limeni asinis) vai diabétu.

Hetronifly var izraisit ar iminsistémas aktivitati saistitas blakusparadibas, kas var izraisit kermena
organu un audu iekaisumu. Lai gan tas var bit nopietnas, lielaka dala ar imunitati saistito
blakusparadibu rodas, veicot atbilstoSu arstésanu vai apturot Hetronifly lietoSanu. Visbiezakas ar
imunitati saistitas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipotireoze
(nepietiekama vairogdziedzera darbiba) un hipertireoze (parmérigi aktiva vairogdziedzera darbiba).
Citas ar imunitati saistitas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir adas problémas,
pieméram, izsitumi, paaugstinats aknu enzimu Ilimenis asinis, kas norada uz aknu darbibas
traucéjumiem, anémiju, hiperglikémiju vai diab&tu, plausu darbibas traucéjumiem, kolitu (resnas
zarnas iekaisumu), pazeminatu trombocitu lTmeni asinis un visparé&ju sliktu passajatu.

Kapéc Hetronifly ir registrétas ES?

Hetronifly registracijas laika bija nepiecieSama papildu arstésana, kas paildzina dzivildzi ekstensivas
stadijas SSPv gadijuma, kam ir slikta ilgtermina prognoze. Neskatoties uz dazam neskaidribam par to,
cik reprezentativi pamatpétijuma bija pacienti, kurus Eiropas Savieniba arstés ar Hetronifly, tika
pieradits, ka zales efektivi paildzina dzivildzi, lietojot kopa ar kimijterapiju pieaugusajiem ar
ekstensivas stadijas SSPV, kuri iepriek$ nebija arstéti. Hetronifly drouma profils ir lidzigs citu tadas
pasas klases pretvéza zalu droSuma profilam. Lai gan dazas blakusparadibas, kas saistitas ar
imunsistémas aktivitati, var bt smagas, tas tiek uzskatitas par kontroléjamam.

Tadel Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Hetronifly, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Hetronifly lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Hetronifly, nodrosSinas izglitojoSus materialus, tostarp pacienta karti, par
blakusparadibam, kas ietekmé imansistému, un smagam blakusparadibam, kas saistitas ar infaziju.
IzglitojoSajos materialos bis informacija par So blakusparadibu pazimém un simptomiem, par to, cik
svarigi ir uzraudzit pacientus attieciba uz blakusparadibam, un par to, ka tas jakontrolg, ja tas rodas.
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Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Hetronifly lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Hetronifly lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Hetronifly
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Hetronifly

Sikaka informacija par Hetronifly ir atrodama adgentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.

Hetronifly (serplulimabs)
EMA/445187/2024 3/3. lappuse


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetronifly

	Kas ir Hetronifly un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Hetronifly?
	Kā Hetronifly darbojas?
	Kādi Hetronifly ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Hetronifly?
	Kāpēc Hetronifly ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Hetronifly lietošanu?
	Cita informācija par Hetronifly

