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Hetronifly (serplulimab)
Prezentare generala in limbaj simplu a Hetronifly si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Hetronifly si pentru ce se utilizeaza?

Hetronifly este un medicament impotriva cancerului utilizat la adulti pentru tratarea

e cancerului pulmonar cu celule mici (CPCCM) care a crescut semnificativ in plamani sau s-a
raspandit la alte parti ale organismului (CPCCM in stadiu avansat) si care nu a fost tratat anterior.
Se administreaza impreuna cu carboplatina si etoposida (medicamente chimioterapice).

e cancer pulmonar non-scuamos fara celule mici (CPFCM) care nu a fost tratat anterior si este
avansat local (s-a raspandit in apropiere) la persoane care nu pot fi operate sau nu pot face
radioterapie sau care este metastazat (s-a raspandit la alte parti ale organismului). Se poate utiliza
numai la persoane care nu au mutatii (modificari) ale genelor EGFR, ALK sau ROS1. Se
administreaza in asociere cu carboplatind si pemetrexed (medicamente chimioterapice);

e cancer pulmonar scuamos fara celule mici care nu a fost tratat anterior, este inoperabil (nu poate fi
indepartat chirurgical), in stadiu avansat local sau metastazat. Se administreaza impreuna cu
carboplatina si nab-paclitaxel (medicamente chimioterapice).

e carcinom esofagian cu celule scuamoase care nu poate fi operat, este avansat local, a revenit sau
este metastazat. Poate fi utilizat numai cand tumoarea produce anumite niveluri ale unei proteine
numite PD-L1. Se administreaza impreuna cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidina si platina
(alte medicamente impotriva cancerului).

Hetronifly contine substanta activa serplulimab.

Cum se utilizeaza Hetronifly?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului.

Hetronifly se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena), o data la doua saptamani
pentru carcinomul esofagian cu celule scuamoase sau o data la trei saptamani pentru CPCCM si CPFCM.
Prima perfuzie dureaza, in general, aproximativ o ora, dar daca este bine toleratd, durata urmatoarelor
perfuzii poate fi redusa la aproximativ 30 de minute. Daca pacientul are reactii adverse asociate
perfuziei, durata perfuziei poate fi marita.
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Persoanele cu carcinom esofagian cu celule scuamoase trebuie sa faca teste pentru a controla nivelurile
de PD-L1 inainte de inceperea tratamentului cu Hetronifly.

Tratamentul poate continua atéat timp cat este benefic pentru pacient, dar poate fi intrerupt sau oprit
definitiv daca pacientul are reactii adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Hetronifly, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Hetronifly?

Substanta activa din Hetronifly, serplulimabul, este un anticorp monoclonal, o proteina care a fost
conceputa sa se lege de un receptor (o tintd) numit(a) PD-1 - care se gaseste pe anumite celule ale
sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) - si sa-I blocheze . Unele forme
de cancer pot produce proteine (PD-L1 si PD-L2) care se leaga de PD-1 pentru a opri activitatea
celulelor sistemului imunitar, impiedicdndu-le sa atace cancerul. Blocand receptorul PD-1,
serplulimabul Tmpiedica suprimarea activitatii acestor celule ale sistemului imunitar, marind astfel
capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Hetronifly pe parcursul studiilor?

Cancer pulmonar cu celule mici

Hetronifly s-a dovedit eficace in imbunatatirea supravietuirii intr-un studiu principal la care au
participat 585 de adulti cu CPCCM in stadiu avansat, care nu fusesera tratati anterior. In cadrul
studiului, pacientilor li s-a administrat fie Hetronifly, fie placebo (un preparat inactiv), fiecare utilizat
impreuna cu medicamente chimioterapice (carboplatina si etoposida). Durata mediana de supravietuire
a pacientilor carora li s-a administrat Hetronifly impreuna cu chimioterapie a fost de 15,4 luni, fata de
10,9 luni in cazul celor carora li s-a administrat placebo impreuna cu chimioterapie.

Cancer pulmonar non-scuamos fara celule mici

Intr-un studiu principal care a cuprins 636 de adulti cu CPFCM nescuamos in stadiu avansat care nu
fusesera tratati anterior, Hetronifly s-a dovedit eficace in prelungirea duratei de supravietuire a
pacientilor fara agravarea bolii. Studiul a cuprins pacienti carora li s-a administrat fie Hetronifly, fie
placebo, fiecare fiind utilizat impreuna cu chimioterapie.

Durata mediana de supravietuire a pacientilor carora li s-a administrat Hetronifly impreuna cu
chimioterapie inainte ca boala sa se agraveze a fost de 11,0 luni, fatd de 5,6 luni in cazul celor carora li
s-a administrat placebo impreuna cu chimioterapie.

Cancer pulmonar scuamos fara celule mici

Un studiu a inclus 537 de adulti cu CPFCM scuamos in stadiul ITIB/IIIC sau IV, care au primit fie
Hetronifly, fie placebo, ambele impreuna cu carboplatina si nab-paclitaxel, timp de patru cicluri de cate
21 de zile. Dupa faza initiala de tratament, pacientii au continuat tratamentul fie cu Hetronifly, fie doar
cu placebo.

Durata medie de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii a fost de 8,3 luni pentru Hetronifly,
fatd de 5,7 luni pentru placebo. In plus, durata mediand de supravietuire (durata de supravietuire a
pacientilor) a fost de 22,7 luni in cazul tratamentului cu Hetronifly, comparativ cu 18,2 luni in cazul
tratamentului cu placebo.
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Carcinom esofagian cu celule scuamoase

Intr-un studiu principal care a cuprins 551 de adulti cu carcinom esofagian cu celule scuamoase care
nu putea fi operat, era avansat local, revenise sau era metastazat, Hetronifly s-a dovedit eficace in
imbunatatirea duratei de supravietuire a pacientilor si in prelungirea duratei de supravietuire a
pacientilor fara agravarea bolii. Pacientilor din studiu li s-a administrat fie Hetronifly, fie placebo,
fiecare fiind utilizat in paralel cu chimioterapia.

Durata mediana de supravietuire a pacientilor carora li s-a administrat Hetronifly impreuna cu
chimioterapie a fost de 16,5 luni, fata de 10,7 luni in cazul celor carora li s-a administrat placebo
impreund cu chimioterapie. In plus, durata mediana de supravietuire f&rd agravarea bolii la pacientii
carora li s-a administrat Hetronifly a fost de 6,9 luni, fata de 5,3 luni la pacientii carora li s-a
administrat placebo.

Studiile efectuate cu Hetronifly sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Hetronifly?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Hetronifly, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Hetronifly administrat impreuna cu chimioterapie (care
pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de
globule albe), leucopenie (numar mic de globule albe), anemie (numar mic de globule rosii),
trombocitopenie (numar mic de trombocite, componente care ajutad la coagularea sangelui), greata,
scaderea poftei de mancare, hipoproteinemie (niveluri scazute de proteine in sédnge), varsaturi si
slabiciune.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente reactii adverse grave raportate la Hetronifly cand
se administreaza impreund cu chimioterapie (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
trombocitopenie, neutropenie, leucopenie, pneumonie (infectie la plamani), anemie si pneumonita
(inflamatie a plamanilor).

Hetronifly poate cauza reactii adverse legate de activitatea sistemului imunitar, care pot provoca
inflamarea organelor si tesuturilor organismului. Desi pot fi grave, majoritatea reactiilor adverse legate
de imunitate dispar in urma unui tratament adecvat sau la incetarea tratamentului cu Hetronifly. Cea
mai frecventa reactie adversa asociata cu imunitatea (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este hipotiroidismul (activitate redusa a glandei tiroide). Alte reactii adverse legate de imunitate
(care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt hipertiroidism (activitate excesiva a glandei tiroide),
probleme ale pielii, cum ar fi eruptii pe piele, valori mari ale enzimelor hepatice in sange, indicand
probleme la ficat, probleme pulmonare, probleme renale si colita (inflamatie a intestinului gros).

De ce a fost autorizat Hetronifly in UE?

Hetronifly s-a dovedit eficace in prelungirea supravietuirii cand a fost administrat impreuna cu
chimioterapie la adulti cu CPCCM in stadiu avansat care nu fusesera tratati anterior. Hetronifly
fmpreuna cu chimioterapie s-a dovedit, de asemenea, mai eficace decat placebo si chimioterapie in
tratamentul adultilor cu CPFCM non-scuamos sau scuamos in stadiu avansat sau metastazat si al
adultilor cu carcinom esofagian cu celule scuamoase inoperabil, este avansat local, a revenit sau este
metastazat si produce anumite niveluri de PD-L1.

Profilul de siguranta al Hetronifly este similar cu cel al altor medicamente impotriva cancerului din
aceeasi clasa. Desi unele reactii adverse legate de activitatea sistemului imunitar pot fi grave, sunt
considerate gestionabile terapeutic.
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Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Hetronifly sunt mai mari
decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Hetronifly?

Compania care comercializeaza Hetronifly va furniza materiale educationale, inclusiv un card pentru
pacienti, cu privire la reactiile adverse care afecteaza sistemul imunitar si la reactiile adverse grave
asociate perfuziei. Materialele educationale vor contine informatii privind semnele si simptomele
acestor reactii adverse, importanta monitorizarii pacientilor in ceea ce priveste reactiile adverse si
modul in care acestea trebuie gestionate daca apar.

Aceste materiale pot fi puse la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. O listd a
registrelor nationale este disponibila pe site-ul EMA.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Hetronifly, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Hetronifly sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Hetronifly sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Hetronifly

Hetronifly a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 4 februarie 2025.

Mai multe informatii despre Hetronifly, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationala competenta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2026.
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