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Hetronifly (serplulimab)

Um resumo sobre Hetronifly e por que esta autorizado na UE

O que é Hetronifly e para que é utilizado?

Hetronifly € um medicamento contra o cancro utilizado em adultos no tratamento do cancro do pulmao
de células pequenas (CCPC) que cresceu extensivamente no pulmdo ou se propagou a outras partes do
corpo (CCPC em fase extensiva) e que ndo foi anteriormente tratado. E administrado em associacdo
com carboplatina e etoposido (medicamentos quimioterapéuticos).

Hetronifly contém a substancia ativa serplulimab.

Como se utiliza Hetronifly?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento do cancro.

Hetronifly € administrado uma vez de trés em trés semanas por perfusdo (administracdo gota a gota)
numa veia. A primeira perfusao dura normalmente cerca de uma hora, mas se for bem tolerada, a
duracdo das perfusdes seguintes podera ser reduzida para cerca de 30 minutos. Caso o doente
desenvolva efeitos secundarios relacionados com a perfusdo, a duragdo da perfusdo pode também ser
aumentada. O tratamento pode continuar enquanto se mantiver o beneficio para o doente, mas pode
ser interrompido ou suspenso definitivamente se o doente desenvolver efeitos secundarios graves.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Hetronifly, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Hetronifly?

A substancia ativa de Hetronifly, o serplulimab, € um anticorpo monoclonal, uma proteina que foi
concebida para bloquear um recetor (alvo) denominado PD-1, que se encontra em determinadas
células do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo). Alguns cancros produzem proteinas
(PD-L1 e PD-L2) que se associam ao PD-1 para inibir a atividade das células imunitarias, impedindo-as
de atacar o cancro. Ao bloquear o PD-1, o serplulimab impede o cancro de inibir a atividade destas
células imunitarias, aumentando assim a capacidade do sistema imunitario para matar as células
cancerosas.
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Quais os beneficios demonstrados por Hetronifly durante os estudos?

Hetronifly demonstrou ser eficaz na melhoria da sobrevivéncia num estudo principal que incluiu 585
adultos com CCPC em fase extensiva que ndo tinham sido anteriormente tratados. No estudo, os
doentes receberam Hetronifly ou um placebo (um tratamento simulado), cada um utilizado juntamente
com medicamentos quimioterapéuticos (carboplatina e etoposido). Os doentes que receberam
Hetronifly em associacdo com quimioterapia viveram uma média de 15,4 meses, enquanto os que
receberam placebo em associacdo com quimioterapia viveram uma média de 10,9 meses.

Quais sao os riscos associados a Hetronifly?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Hetronifly, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Hetronifly administrado em associacdo com
guimioterapia (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem neutropenia (niveis baixos
de neutréfilos, um tipo de globulo branco), leucopenia (niveis baixos de glébulos brancos), anemia
(niveis baixos de gldbulos vermelhos), trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas sanguineas,
componentes que ajudam o sangue a coagular), alopecia (perda de cabelo), nduseas (enjoo),
hiperlipidemia (niveis elevados de gordura no sangue), diminuicdo do apetite, hipoproteinemia (niveis
baixos de proteinas no sangue) e hiponatremia (niveis baixos de sddio no sangue).

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. As mais frequentemente notificadas com Hetronifly
administrado em associagao com quimioterapia incluem trombocitopenia, neutropenia, leucopenia,
pneumonia (infecdo dos pulmoes) e hiperglicemia (niveis elevados de glucose no sangue) ou diabetes.

Hetronifly pode causar efeitos secundarios relacionados com a atividade do sistema imunitario, o que
pode causar inflamacgdo dos 6rgdos e tecidos do organismo. Apesar de estes efeitos poderem ser
graves, a maioria dos efeitos secundarios relacionados com o sistema imunitario desaparecem com
tratamento adequado ou a interrupcdo do tratamento com Hetronifly. Os efeitos secundarios mais
frequentes relacionados com o sistema imunitario (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
incluem hipotiroidismo (glandula tiroide pouco ativa) e hipertiroidismo (glandula tiroide hiperativa).
Outros efeitos secundarios relacionados com o sistema imunitario (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem problemas cutaneos, tais como erupgdo cutdnea, aumento das enzimas hepaticas no
sangue indicando problemas no figado, anemia, hiperglicemia ou diabetes, problemas pulmonares,
colite (inflamacdo do intestino grosso), diminuicdo dos niveis sanguineos de plaquetas e sensagao de
mal-estar geral.

Porque esta Hetronifly autorizado na UE?

No momento da aprovacgao de Hetronifly, existia uma necessidade de tratamentos adicionais que
prolonguem a sobrevivéncia em CPPC em fase extensiva, que tem um mau progndstico a longo prazo.
Apesar de algumas incertezas quanto a representatividade dos doentes no estudo principal em doentes
gue serao tratados com Hetronifly na Unido Europeia, o medicamento demonstrou ser eficaz no
prolongamento da sobrevivéncia quando administrado com quimioterapia a adultos com CCPC em fase
extensiva que ndo tinham sido anteriormente tratados. O perfil de seguranca de Hetronifly é
semelhante ao de outros medicamentos contra o cancro da mesma classe. Embora alguns dos efeitos
secundarios relacionados com a atividade do sistema imunitario possam ser graves, estes sdo
considerados controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Hetronifly sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Hetronifly?

A empresa responsavel pela comercializagdo de Hetronifly fornecerd materiais informativos, incluindo
um cartdao do doente, sobre os efeitos secundarios que afetam o sistema imunitario e os efeitos
secundarios graves relacionados com a perfusdo. Os materiais informativos irdo conter informacgoes
sobre os sinais e sintomas destes efeitos secundarios, a importancia de monitorizar os doentes para a
detecdo de efeitos secundarios e o0 modo como estes devem ser tratados caso ocorram.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Hetronifly.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Hetronifly sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Hetronifly sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Hetronifly

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Hetronifly no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.
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