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Hetronifly (serplulimab)
Sammanfattning pa klarsprak av Hetronifly och varfor det &r godkant inom
EU

Vad ar Hetronifly och vad anvands det for?

Hetronifly ar ett cancerlakemedel som ges till vuxna for att behandla féljande sjukdomar:

e Smacellig lungcancer (SCLC) som har vuxit kraftigt i lungorna eller spridit sig till andra delar av
kroppen (utbredd SCLC) och som inte har behandlats tidigare. Det ges tillsammans med
karboplatin och etoposid (kemoterapilakemedel).

e Icke-smacellig lungcancer (NSCLC) av icke-skivepiteltyp som inte behandlats tidigare, som &r
lokalt avancerad (har spridit sig i ndrheten) hos personer som inte kan genomga kirurgi eller
stralbehandling, eller som &r metastatisk (har spridit sig till andra delar av kroppen). Lékemedlet
kan endast ges till personer som inte har mutationer (férandringar) i EGFR-, ALK- eller ROS1-
generna. Det ges tillsammans med karboplatin och pemetrexed (kemoterapilékemedel).

e NSCLC av skivepiteltyp som inte har behandlats tidigare, som ar inoperabel (inte kan avlagsnas
kirurgiskt), lokalt avancerad eller metastatisk. Det ges tillsammans med karboplatin och nab-
paklitaxel (kemoterapilakemedel).

e Skivepitelkarcinom i matstrupen (OSCC) som inte kan avldgsnas genom kirurgi eller ar lokalt
avancerad, har kommit tillbaka eller ar metastatisk. Lakemedlet kan endast anvandas nar tumdren
producerar vissa halter av proteinet PD-L1. Det ges tillsammans med fluoropyrimidin- och
platinabaserad kemoterapi (andra cancerlakemedel).

Hetronifly innehdller den aktiva substansen serplulimab.

Hur anvands Hetronifly?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandlingen maste inledas och évervakas av en ldkare med
erfarenhet av cancerbehandling.

Hetronifly ges genom infusion (dropp) i en ven en gang varannan vecka vid OSCC eller en gang var
tredje vecka vid SCLC och NSCLC. Den férsta infusionen varar vanligtvis ungefar en timme, men om
den tolereras val kan efterféljande infusioner férkortas till cirka 30 minuter. Om patienten far
biverkningar i samband med infusionen kan infusionstiden dkas.
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Personer med OSCC behdver genomga tester for att kontrollera nivderna av PD-L1 innan behandlingen
med Hetronifly inleds.

Behandlingen kan fortsatta s3 lange den &r till nytta for patienten, men kan avbrytas tillfalligt eller
permanent om patienten far allvarliga biverkningar.

Fér mer information om hur du anvander Hetronifly, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Hetronifly?

Den aktiva substansen i Hetronifly, serplulimab, @& en monoklonal antikropp, ett protein som har
utformats for att blockera receptorn (mélet) PD-1 som finns pa vissa celler i immunsystemet (kroppens
naturliga férsvar). Vid vissa cancertyper bildas proteiner (PD-L1 och PD-L2) som i samverkan med PD-
1 inaktiverar immuncellerna sa att de inte kan angripa cancern. Genom att blockera PD-1 férhindrar
serplulimab att cancern avaktiverar dessa immunceller, vilket 6kar immunsystemets formaga att déda
cancercellerna.

Vilka fordelar med Hetronifly har visats i studierna?

Smadcellig lungcancer

Hetronifly visade sig vara effektivt for att forbattra dverlevnaden i en huvudstudie p& 585 vuxna med
utbredd SCLC som inte hade behandlats tidigare. I studien fick patienterna antingen Hetronifly eller
placebo (overksam behandling), dar vart och ett anvandes tillsammans med kemoterapildkemedel
(karboplatin och etoposid). Mediantiden som patienterna som fick Hetronifly med kemoterapi levde var
15,4 manader, jamfort med 10,9 manader fér dem som fick placebo med kemoterapi.

Icke-smadcellig lungcancer av icke-skivepiteltyp

I en huvudstudie pa 636 vuxna med avancerad icke-smacellig lungcancer av icke-skivepiteltyp som
inte hade behandlats tidigare visade sig Hetronifly vara effektivt nar det gallde att forlanga den tid
patienterna levde utan att sjukdomen forvarrades. I studien ingick patienter som fick antingen
Hetronifly eller placebo, som vart och ett gavs tillsammans med kemoterapi.

Mediantiden som patienterna som fick Hetronifly med kemoterapi levde innan sjukdomen férvarrades
var 11,0 manader, jamfért med 5,6 manader fér dem som fick placebo med kemoterapi.

Icke-smadcellig lungcancer av skivepiteltyp

I en studie som omfattade 537 vuxna med NSCLC av skivepiteltyp i stadium IIIB/IIIC eller IV fick
patienterna antingen Hetronifly eller placebo, bada i kombination med karboplatin och nab-paklitaxel,
under fyra cykler pd 21 dagar vardera. Efter denna inledande behandlingsfas fortsatte deltagarna med
antingen enbart Hetronifly eller enbart placebo.

Mediantiden som patienterna levde utan att deras sjukdom foérvarrades var 8,3 manader vid Hetronifly-
behandling, jamfért med 5,7 manader vid behandling med placebo. Dessutom var medianéverlevnaden
(hur lange patienterna levde) 22,7 m&nader med Hetronifly, jamfért med 18,2 ménader med placebo.

Skivepitelkarcinom i matstrupen

I en huvudstudie p& 551 vuxna med OSCC som inte kunde avldgsnas genom kirurgi eller var lokalt
avancerad, hade kommit tillbaka eller var metastatisk visade sig Hetronifly vara effektivt nar det gallde
att forbattra patienternas dverlevnad och forlanga den tid som patienterna levde utan att sjukdomen
forvarrades. Patienterna i studien fick antingen Hetronifly eller placebo, dar vart och ett anvandes
tillsammans med kemoterapi.
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Medianéverlevnadstiden fér de patienter som fick Hetronifly med kemoterapi var 16,5 manader,
jamfort med 10,7 manader for dem som fick placebo med kemoterapi. Dessutom var mediantiden som
patienterna som fick Hetronifly levde utan att sjukdomen férvéarrades 6,9 manader, jamfort med 5,3
méanader fér dem som fick placebo.

De studier som utférts med Hetronifly beskrivs ndrmare i ldakemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Hetronifly?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Hetronifly finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Hetronifly nar det ges tillsammans med kemoterapi (kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r neutropeni (1dga nivaer av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar), leukopeni (I&ga nivaer av vita blodkroppar), anemi (laga nivaer av réda blodkroppar),
trombocytopeni (I&ga nivaer av blodplattar, komponenter som hjélper blodet att koagulera),
illamaende, minskad aptit, hypoproteinemi (1dga proteinnivaer i blodet), krakningar och svaghet.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste rapporterade allvarliga biverkningarna som
orsakas av Hetronifly nar det ges tillsammans med kemoterapi (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar trombocytopeni, neutropeni, leukopeni, pneumoni (infektion i lungorna), anemi och
pneumonit (inflammation i lungorna).

Hetronifly kan orsaka biverkningar relaterade till immunsystemets aktivitet, vilket kan orsaka
inflammation i kroppens organ och vavnader. Dessa kan vara allvarliga, men de flesta av de
immunrelaterade biverkningarna gar éver med lamplig behandling eller nar behandlingen med
Hetronifly avbryts. Den vanligaste immunrelaterade biverkningen (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar hypotyreos (underaktiv skdldkoértel). Andra immunrelaterade biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare) ar hypertyreos (6veraktiv skéldkértel), hudproblem sdsom
hudutslag, féorhéjda leverenzymer i blodet som tyder pd problem med levern, lungproblem,
njurproblem och kolit (inflammation i tjocktarmen).

Varfor ar Hetronifly godkant i EU?

Hetronifly visade sig vara effektivt for att forlanga dverlevnaden nar det gavs tillsammans med
kemoterapi till vuxna med utbredd SCLC som inte hade behandlats tidigare. Hetronifly i kombination
med kemoterapi visade sig ocksa vara effektivare &n placebo och kemoterapi for att behandla vuxna
med avancerad eller metastatisk NSCLC av skivepiteltyp och av icke-skivepiteltyp samt vuxna med
OSCC som inte kan avlagsnas genom kirurgi, ar lokalt avancerad, har kommit tillbaka eller ar
metastatisk, och producerar vissa nivaer av PD-L1.

Hetronifly har liknande sakerhetsprofil som andra cancerlakemedel fran samma klass. Aven om vissa
av biverkningarna i samband med immunsystemets aktivitet kan vara allvarliga, anses dessa vara
hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Hetronifly ar stérre an
riskerna och att Hetronifly kan godkdannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Hetronifly?

Foretaget som marknadsfor Hetronifly kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial, inklusive ett
patientkort, om biverkningar som paverkar immunsystemet och allvarliga biverkningar i samband med
infusionen. Utbildningsmaterialet kommer att innehalla information om tecken och symtom pa dessa
biverkningar, vikten av att 6vervaka patienter fér biverkningar och hur de bér hanteras om de
upptrader.

De nationella behériga myndigheterna kan komma att géra detta material tillgangligt pa sina
webbplatser. En férteckning éver nationella arkiv finns p& EMA:s webbplats.

Rekommendationer och férsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Hetronifly har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Hetronifly kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Hetronifly utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Hetronifly

Den 4 februari 2025 beviljades Hetronifly ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Hetronifly, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollen, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hetronifly.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2026.
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