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Hetronifly (serplulimab)

Harsa generali lejn Hetronifly u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Hetronifly u ghal xiex jintuza?

Hetronifly huwa medicina kontra |-kancer li tintuza fl-adulti ghat-trattament tal-kancer tal-pulmun
b’¢elloli zghar (SCLC, small cell lung cancer) li jkun kiber b’mod estensiv fil-pulmun jew infirex ghal
partijiet ohra tal-gisem (SCLC fi stadju estensiv) u ma giex ittrattat precedentement. Jinghata flimkien
ma’ carboplatin u etoposide (medicini ta’ kimoterapija).

Hetronifly fih is-sustanza attiva serplulimab.
Kif jintuza Hetronifly?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament tal-kancer.

Hetronifly jinghata darba kull tliet gimghat permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina. L-ewwel infuzjoni
tipikament iddum madwar siegha, izda jekk tkun ittollerata sew, id-durata tal-infuzjonijiet sussegwenti
tista’ titnaggas ghal madwar 30 minuta. Jekk il-pazjent jizviluppa effetti sekondarji relatati mal-
infuzjoni, id-durata tal-infuzjoni tista’ tizdied ukoll. It-trattament jista’ jitkompla sakemm il-pazjent
ikun ged jibbenefika izda jista’ jigi interrott jew imwaqgqgaf b’'mod permanenti jekk il-pazjent jizviluppa
effetti sekondarji severi.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Hetronifly, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Hetronifly?

Is-sustanza attiva f'Hetronifly, is-serplulimab, hija antikorp monoklonali, proteina li tfasslet biex
timblokka ricettur (mira) imsejjah PD-1, li jinstab fuq certi ¢elloli tas-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem). Xi kancers jistghu jipproducu proteini (PD-L1 u PD-L2) li jikkombinaw mal-PD-1
biex jinnewtralizzaw |-attivita tac-celloli immunitariji, li jipprevjeni li jattakkaw il-kancer. Billi timblokka
I-PD-1, is-serplulimab twaqqaf I-inattivazzjoni ta’ dawn i¢-celloli immunitarji, b’hekk tizdied |-abbilta
tas-sistema immunitarja biex toqtol i¢-celloli tal-kancer.

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, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

X'inhuma I-beneficcji ta’ Hetronifly li hargu mill-istudji?

Intwera li Hetronifly kien effettiv fit-titjib tas-sopravivenza fi studju ewlieni li kien jinvolvi 585 adult
b’SCLC fi stadju estensiv li ma kinux gew ittrattati precedentement. Fl-istudju, il-pazjenti nghataw
Hetronifly jew placebo (trattament fint), kull wiehed uzat flimkien ma’” medicini ta’ kimoterapija
(carboplatin u etoposide). Il-pazjenti li nghataw Hetronifly u kimoterapija ghexu medja ta’ 15.4-il
xahar filwagt li dawk li nghataw placebo u kimoterapija ghexu medja ta’ 10.9 xhur.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Hetronifly?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Hetronifly, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Hetronifly li jinghata mal-kimoterapija (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-
demm), lewkopenija (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm), anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor
tad-demm), trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm, komponenti li jghinu lid-demm
jaghqad), alopecja (telf ta’ xaghar), nawzja (dardir), iperlipidemija (livelli gholjin ta’ xaham fid-demm),
nuqgqgas ta’ aptit, ipoproteinemija (livelli baxxi ta’ proteini tad-demm) u iponatremija (livelli baxxi ta’
sodju fid-demm).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-effetti sekondarji serji b’Hetronifly li jinghata flimkien ma’
kimoterapija, li huma rrappurtati bl-oghla frekwenza, jinkludu trombocitopenija, newtropenija,
lewkopenija, pulmonite (infezzjoni tal-pulmun) u iperglicemija (livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm)
jew dijabete.

Hetronifly jista’ jikkawza effetti sekondarji relatati mal-attivita tas-sistema immunitarja, li jistghu
jikkawzaw infjammazzjoni tal-organi u tat-tessuti tal-gisem. Filwaqt li dawn jistghu jkunu serji, il-bi¢ca
I-kbira tal-effetti sekondarji relatati mal-immunita jisparixxu bi trattament xieraq jew meta Hetronifly
jitwaqqgaf. L-effetti sekondarji I-aktar komuni relatati mal-immunita (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu ipotirojdizmu (glandola tat-tirojde mhux attiva bizzejjed) u
ipertirojdizmu (glandola tat-tirojde attiva zzejjed). Effetti sekondarji ohra relatati mal-immunita (li
jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu problemi fil-gilda, bhal raxx, zieda fl-enzimi tal-
fwied fid-demm li tindika problemi bil-fwied, anemija, iperglicemija jew dijabete, problemi fil-pulmun,
kolite (inffammazzjoni tal-imsaren il-kbar), livelli mnaqqgsa ta’ pjastrini fid-demm u thossok
generalment ma tiflahx.

Ghaliex Hetronifly gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni ta’ Hetronifly, kien hemm il-htiega ta’ trattamenti addizzjonali |i jtawlu s-
sopravivenza flI-SCLC fi stadju estensiv li ghandu pronjozi fit-tul batuta. Minkejja xi incertezzi rigward
ir-rapprezentattivita fl-istudju ewlieni meta mqgabbla ma’ pazjenti li se jigu ttrattati b’Hetronifly fl-
Unjoni Ewropea, intwera li I-medicina hija effettiva biex ittawwal is-sopravivenza meta jinghata ma’
kimoterapija lil adulti b’SCLC fi stadju estensiv li ma kinux gew ittrattati precedentement. Il-profil ta’
sigurta ta’ Hetronifly huwa simili ghal dak ta’ medicini ohrajn kontra I-kancer mill-istess klassi. Filwaqt
li xi whud mill-effetti sekondariji relatati mal-attivita tas-sistema immunitarja jistghu jkunu severi,
dawn huma kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta” Hetronifly huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Hetronifly?

Il-kumpanija li tgieghed Hetronifly fis-suq se tipprovdi materjali edukattivi, inkluza kard tal-pazjenti,
dwar |-effetti sekondarji li jaffettwaw is-sistema immunitarja u |-effetti sekondarji severi relatati mal-
infuzjoni. Il-materjal edukattiv se jkun fih informazzjoni dwar is-sinjali u s-sintomi ta’ dawn |-effetti
sekondarji, I-importanza tal-monitoragg tal-pazjenti ghall-effetti sekondarji u kif dawn ghandhom jigu
mmaniggjati jekk isehhu.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Hetronifly.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Hetronifly hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’'Hetronifly huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Hetronifly

Aktar informazzjoni dwar Hetronifly tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.
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