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Hetronifly (serplulimab)

Prehlad o lieku Hetronifly a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Hetronifly a na ¢o sa pouziva?

Hetronifly je liek proti rakovine, ktory sa pouZiva u dospelych na lie¢cbu malobunkového karcinému pltc
(SCLC), ktory sa velmi rozrastol v plUcach alebo sa rozsiril do inych Casti tela (rozsiahle stadium ES-
SCLC) a predtym nebol lieCeny. Liek sa podava spolu s karboplatinou a etopozidom
(chemoterapeutickymi liekmi).

Liek Hetronifly obsahuje lieCivo serplulimab.

Ako sa liek Hetronifly pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti
s lieCbou rakoviny.

Liek Hetronifly sa podava kazdé tri tyzdne formou infuzie (na kvapkanie) do Zily. Prva infazia zvycajne
trvéa priblizne hodinu, ale ak je dobre tolerovand, trvanie nasledujlcich inflzii mozno skratit na
priblizne 30 minat. Ak sa u pacienta objavia vedlajsie Ucinky sUvisiace s inflziou, trvanie inflzie mozno
tieZ predizit. Lietba moze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom, ale mdze sa prerusit
alebo natrvalo ukoncit, ak sa u pacienta vyskytnl zavazné vedlajsie Gcinky.

Viac informécii o pouzivani lieku Hetronifly si precitajte v pisomnej informécii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Hetronifly Gcinkuje?

Liecivo lieku Hetronifly, serplulimab, je monoklonalna protilatka, protein, ktory bol navrhnuty tak, aby
zablokoval receptor (ciel) nazyvany PD-1, ktory sa nachadza na urcitych bunkach imunitného systému
(prirodzenej obrany tela). Niektoré karcindbmy mozu vytvarat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa
kombinuju s PD-1, aby vypli ¢innost tychto imunitnych buniek, ¢m im brania napadat karcindm.
Zablokovanim receptora PD-1 serplulimab zastavuje vypnutie tychto imunitnych buniek karcindmom,
¢im sa zvysuje schopnost imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.
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Aké prinosy lieku Hetronifly boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfnajucej 585 dospelych rozsiahly stadiom ES-SCLC, ktori neboli predtym lieceni, sa
preukézalo, Ze liek Hetronifly je G&inny pri predizeni obdobia preZitia. V tejto $tudii sa pacientom
podaval bud’ liek Hetronifly alebo placebo (zdanlivy liek), a to vzdy spolu s chemoterapeutickymi liekmi
(karboplatinou a etopozidom). Pacienti, ktorym sa podaval liek Hetronifly v kombinacii

s chemoterapiou, Zili priemerne 15,4 mesiaca, zatial' ¢o pacienti, ktori dostavali placebo v kombinacii s
chemoterapiou, zili v priemere 10,9 mesiaca.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Hetronifly?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hetronifly a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Hetronifly podavaného v kombinacii s chemoterapiou (ktoré mozu
postihnUt viac ako 1 osobu z 10) sU neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek),
leukopénia (nizka hladina bielych krviniek), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek),
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, Co su zlozky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi),
alopécia (vypadavanie vlasov), nauzea (pocit nevolnosti), hyperlipidémia (vysoka hladina tuku v krvi),
znizena chut do jedla, hypoproteinémia (nizka hladina krvnych proteinov) a hyponatrémia (nizka
hladina sodika v krvi).

Niektoré vedlajsie Gcinky mozu byt zdvazné. Najéastejsie hldasenymi vedlajsimi Géinkami pri podavani
lieku Hetronifly v kombinacii s chemoterapiou su trombocytopénia, neutropénia, leukopénia,
pneumonia (infekcia pltuc) a hyperglykémia (vysoka hladina glukdzy v krvi) alebo cukrovka.

Liek Hetronifly mdze spbsobit vedlajsie uc¢inky stvisiace s ¢innostou imunitného systému, ktoré moézu
vyvolat zapal telesnych organov a tkaniv. Hoci tieto vedlajsie G¢inky mdzu byt zavazné, vacésina
vedlajsich ucinkov suvisiacich s imunitnym systémom po vhodnej liecbe alebo po zastaveni liecby
liekom Hetronifly odznie. Najcastejsie vedlajsie Ucinky suvisiace s imunitnym systémom (ktoré moézu
postihn(t viac ako 1 osobu z 10) s hypotyredza (znizena ¢innost Stitnej zlazy) a hypertyredza
(nadmernd ¢&innost $titnej zlazy). Dalsie vedlajsie Ginky sUvisiace s imunitou (ktoré mozu postihnut az
1 osobu z 10) su kozné problémy, ako je vyrazka, zvysena hladina pecefiovych enzymov v krvi
naznacujlca problémy s pecenou, anémia, hyperglykémia alebo cukrovka, problémy s plicami, kolitida
(zépal hrubého creva), znizena hladina krvnych dosticiek v krvi a pocit celkovej nepohody.

Preco bol liek Hetronifly povoleny v EU?

V &ase schvélenia lieku Hetronifly bola potrebna dalsia lie¢ba, ktord by predizila obdobie prezitia

v pripade rozsiahleho stadia ES-SCLC, pri ktorom existuje zla dlhodoba progndéza. Napriek urcitym
nejasnostiam, pokial ide o mieru reprezentativnosti pacientov v hlavnej studii ohfadom pacientov, ktori
budu lie¢eni liekom Hetronifly v Eurdpskej tnii, sa preukézalo, ze liek je Gcinny pri predizeni prezitia,
ked' sa podava v kombinacii s chemoterapiou dospelym pacientom s rozsiahlym stadiom ES-SCLC, ktori
predtym neboli lieeni. Bezpecnostny profil lieku Hetronifly je podobny bezpecnostnému profilu inych
liekov proti rakovine z rovnakej triedy. Hoci niektoré vedlajsie Gcéinky slvisiace s ¢innostou imunitného
systému moZu byt zdvazné, povazujl sa za zvlddnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Hetronifly si vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Hetronifly?

Spoloénost, ktora liek Hetronifly uvadza na trh, poskytne vzdelavacie materidly vratane karty pre
pacientov o vedlajsich Ucinkoch na imunitny systém a zavaznych vedlajsich Gcinkoch suvisiacich s
infGziou. Tieto vzdeldvacie materidly budl obsahovat informacie o zndmkach a priznakoch tychto
vedlajsich ucinkov, o vyzname sledovania vedlajsich Gcinkov u pacientov a o sposobe ich kontroly, ak
sa vyskytnu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Hetronifly boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Hetronifly sa neustale kontroluji. Podozrenia
na vedlajsie Uclinky hlasené pri lieku Hetronifly sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Hetronifly

Dalsie informécie o lieku Hetronifly sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.
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