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Hetronifly (serplulimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Hetronifly i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Hetronifly i w jakim celu sie go stosuje

Hetronifly jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych w leczeniu
drobnokomérkowego raka ptuca (DRP), ktéry rozrést sie ptucach lub rozprzestrzenit sie na inne czesci
ciata (rozsiany DRP) i ktéry nie byt wczesniej leczony. Lek podaje sie w skojarzeniu z karboplatyng i
etopozydem (leki stosowane w chemioterapii).

Substancja czynng zawartg w leku Hetronifly jest serplulimab.

Jak stosowac lek Hetronifly

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu nowotwordw.

Lek Hetronifly podaje sie raz co trzy tygodnie w infuzji (wlewie dozylnym). Pierwsza infuzja trwa
zazwyczaj okoto godziny, lecz jezeli jest dobrze tolerowana, czas trwania kolejnych infuzji mozna
skréci¢ do okoto 30 minut. Jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane zwigzane z infuzja, jej czas
trwania mozna réowniez wydtuzy¢. Leczenie mozna kontynuowac tak diugo, jak pacjent odnosi z niego
korzysci, lecz mozna je wstrzymac lub zakonczy¢, jezeli u pacjenta wystapig powazne dziatania
niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Hetronifly znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Hetronifly

Substancja czynna leku Hetronifly, serplulimab, jest przeciwciatem monoklonalnym - biatkiem, ktére
zostato opracowane w taki sposob, aby blokowato receptor (cel) o nazwie PD-1, wystepujacy na
powierzchni okreslonych komoérek uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizméw obronnych
organizmu). Niektore komorki nowotworowe sg w stanie wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktére
przylaczajq sie do PD-1 i blokujg aktywnos¢ komérek uktadu odpornosciowego, uniemozliwiajac im
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atakowanie nowotworu. Blokujac receptor PD-1, serplulimab uniemozliwia nowotworowi blokowanie
tych komorek odpornosciowych, a tym samym zwieksza zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do
niszczenia komdrek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Hetronifly wykazane w badaniach

W badaniu gtédwnym z udziatem 585 wczesniej nieleczonych oséb dorostych z rozsianym DRP
wykazano, ze lek Hetronifly skutecznie wydtuza czas przezycia. W badaniu tym pacjentom podawano
albo lek Hetronifly, albo placebo (leczenie pozorowane), przy czym kazdy z nich przyjmowat
jednoczesnie leki stosowane w chemioterapii (karboplatyne i etopozyd). Pacjenci, ktérym podawano lek
Hetronifly w skojarzeniu z chemioterapig, zyli srednio 15,4 miesigca, natomiast pacjenci, ktérym
podawano placebo w skojarzeniu z chemioterapia, zyli srednio 10,9 miesiaca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Hetronifly

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Hetronifly znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Hetronifly podawanego w skojarzeniu
z chemioterapig (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéow) to: neutropenia (niski poziom
neutrofildw, rodzaju biatych krwinek), leukopenia (niski poziom biatych krwinek), niedokrwisto$¢ (niski
poziom czerwonych krwinek), trombocytopenia (niski poziom ptytek krwi, sktadnikdéw przyczyniajacych
sie do krzepniecia krwi), tysienie (utrata wioséw), nudnosci (mdtosci), hiperlipidemia (wysoki poziom
tluszczow we krwi), zmniejszenie apetytu, hipoproteinemia (niski poziom biatka we krwi) oraz
hiponatremia (niski poziom sodu we krwi).

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. Najczestsze zgtaszane dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Hetronifly podawanego w skojarzeniu z chemioterapia to
trombocytopenia, neutropenia, leukopenia, zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) i hiperglikemia (wysokie
stezenie glukozy we krwi) lub cukrzyca.

Lek Hetronifly moze powodowacd dziatania niepozgdane zwigzane z aktywnoscig uktadu
odpornosciowego, ktére mogg powodowac zapalenie narzaddw i tkanek organizmu. Chociaz mogg one
by¢ powazne, wiekszos$¢ dziatarn niepozadanych o podtozu immunologicznym ustepuje w nastepstwie
wiasciwego leczenia lub odstawienia leku Hetronifly. Najczestsze dziatania niepozadane o podtozu
immunologicznym (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: niedoczynnos¢ tarczycy i
nadczynnos¢ tarczycy. Inne dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym (mogace wystgpic¢ u 1
na 10 osdb) to: dziatania niepozadane skdrne, takie jak wysypka, podwyzszone stezenie enzymoéw
watrobowych we krwi, co wskazuje na zaburzenia czynnosci watroby, niedokrwistos¢, hiperglikemia lub
cukrzyca, choroba ptuc, zapalenie jelita grubego, zmniejszenie liczby ptytek krwi i ogdlne zte
samopoczucie.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Hetronifly w UE

W momencie dopuszczenia leku Hetronifly do obrotu stwierdzono potrzebe dodatkowego leczenia,
ktore wydtuza czas przezycia w rozsianym DRP, w przypadku ktérego diugoterminowe rokowania sg
niekorzystne. Pomimo pewnych watpliwosci co do reprezentatywnosci pacjentéow w badaniu gtéwnym w
odniesieniu do pacjentéow, ktérzy beda leczeni lekiem Hetronifly w Unii Europejskiej, wykazano, ze lek
jest skuteczny w wydiuzaniu czasu przezycia w przypadku podawania go w skojarzeniu z chemioterapig
wczesniej nieleczonym osobom dorostym z rozsianym DRP. Profil bezpieczenstwa leku Hetronifly jest
podobny do profilu bezpieczenstwa innych lekéw przeciwnowotworowych z tej samej klasy. Pomimo ze
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niektdre dziatania niepozadane zwigzane z aktywnoscig uktadu odpornosciowego moga by¢ powazne,
uznaje sie je za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Hetronifly
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Hetronifly

Firma, ktéra wprowadza lek Hetronifly do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne, w tym karte
pacjenta, dotyczace dziatan niepozgadanych wptywajacych na uktad odpornosciowy i powaznych dziatan
niepozadanych zwigzanych z infuzjg. Materiaty edukacyjne bedq zawieraty informacje dotyczace
objawoéw przedmiotowych i podmiotowych tych dziatan niepozadanych, znaczenia monitorowania
pacjentéw pod katem dziatan niepozadanych oraz sposobu postepowania w razie ich wystgpienia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hetronifly w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Hetronifly sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Hetronifly sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Hetronifly

Dalsze informacje dotyczace leku Hetronifly znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.
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