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Imdylltra (tarlatamab)
Prehled pro pripravek Imdylltra ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Imdylitra a k ¢emu se pouziva?

Imdylltra je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé osob s extenzivnim stadiem malobunécného
karcinomu plic, jejichz onemocnéni se zhorsilo béhem prvni 1é¢by chemoterapii nebo po ni.

Malobunécny karcinom plic je typ rychle rostouciho karcinomu plic. Extenzivni stadium znamena, Ze se
nadorové onemocnéni rozsitilo v plicich nebo do jinych ¢asti téla.

Extenzivni stadium malobunécného karcinomu plic je vzacné onemocnéni a pfipravek Imdylltra byl
oznacen dne 12. ledna 2024 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Imdylltra obsahuje IéCivou latku tarlatamab.
Jak se pripravek Imdylitra pouziva?

Vydej pripravku Imdylltra je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou nadorovych onemocnéni, a méla by probihat pod jeho dohledem.

Pfipravek se podava ve formé infuze do zily (kapacky) po dobu 1 hodiny. Prvni dvé infuze se podavaji
s tydennim odstupem a poté se podava jedna infuze kazdé 2 tydny. V |écbé Ize pokracovat, dokud
nedojde ke zhorSeni onemocnéni nebo se neobjevi nepfijatelné nezadouci Ucinky.

P¥ipravek Imdylltra m{Ze zpUsobit syndrom z uvolnéni cytokind, coZ je imunitni reakce zplsobena
rychlym uvolnénim zanétlivych latek do krevniho ob&hu. Mize také vyvolat syndrom neurotoxicity
souvisejici s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS), co? je imunitni reakce, kterd zplsobuje zanét
v mozku. Ke zmirnéni té&chto rizik jsou pacientiim podavany preventivni l1é&ivé pFipravky pfed prvnimi
dvéma infuzemi pfipravku Imdylltra a po jejich podéni. U téchto pacientl se rovnéz sleduji pfiznaky
syndromu z uvolnéni cytokini a syndromu ICANS, aby bylo moZné je okamzité I1é¢it.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Imdylltra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Imdylitra plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Imdylltra, tarlatamab, je aktivator T-lymfocytd, coZ je typ protilatky.
Tarlatamab se vaze na dvé bilkoviny: bilkovinu DLL3 na nadorovych burkach a bilkovinu CD3 na T-
lymfocytech (typu imunitnich buné&k). Tim se zastavi jejich vzajemné plsobeni a T-lymfocyty budou
schopny nadorové bunky rozpoznat a hubit.

Jaké prinosy pripravku Imdylltra byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii pfipravek Imdylitra prodlouzil dobu, po kterou pacienti s extenzivnim stadiem
malobunécného karcinomu zili poté, co se jejich nadorové onemocnéni zhorsilo po prvni 1é¢bé
chemoterapii na bazi platiny.

Do studie bylo zafazeno 509 dospélych, kterym byl podavan pripravek Imdylltra nebo standardni
chemoterapie (topotekan, lurbinektedin nebo amrubicin).

Pacienti l1é¢eni pfipravkem Imdylitra zili v prdiméru 13,6 mésice, zatimco pacienti |é¢eni standardni
IéCbou 8,3 mésice.

Primérna doba, po kterou pacienti Zili bez zhor$eni onemocnéni, byla 4,2 mésice pii 1é¢bé piipravkem
Imdyllitra, zatimco pFi standardni 1é&bé to bylo v prdméru 3,2 mésice.

Studie provedené s pripravkem Imdylltra jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.

v

Jaké jsou nezadouci GCinky a omezeni pripravku Imdylltra?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Imdylitra je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Imdylltra (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou syndrom z uvolnéni cytokind, snizena chut k jidlu, hore¢ka, poruchy chuti, zacpa, anémie (nizké
hladiny ¢ervenych krvinek), Unava, nauzea (pocit na zvraceni), astenie (slabost), neutropenie (nizké
hladiny neutrofilG), hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi), bolest hlavy a lymfopenie (nizké
hladiny lymfocyt().

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pripravku
Imdylitra jsou syndrom z uvolné&ni cytokind, hore¢ka a syndrom ICANS. Syndrom z uvolnéni cytokind
mUze postihnout vice neZ 1 osobu z 10, horecka az 1 osobu z 10 a syndrom ICANS aZ 1 osobu ze 100.

Na zakladé ceho byl pripravek Imdylltra registrovan v EU?

Pacienti s extenzivnim stadiem malobunécného karcinomu maji malo moznosti 1éCby a kratkou stfedni
délku zivota. Bylo prokazano, Ze pripravek Imdylltra ve srovnani se standardni IéCbou prodluzuje dobu
preziti pacientl po zhorgeni nddorového onemocnéni po prvni chemoterapii.

Hlavnimi bezpe&nostnimi riziky pFipravku Imdylitra jsou syndrom z uvolnéni cytokint a syndrom
ICANS. Prestoze tyto nezadouci Ucinky mohou byt zavazné, jsou povazovany za zvladatelné pomoci
vhodnych opatieni, véetné podani 1é¢ivého piipravku pred infuzi a po ni a sledovani pacientd po podani
prvnich dvou davek. K v€asnému rozpoznani a rychlému zahajeni |éCby napomaha karta pacienta spolu
s jasnymi upozornénimi a doporucenimi uvedenymi v informacich o pfipravku.
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Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Imdylltra prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imdylltra?

Spole¢nost, ktera pripravek Imdylltra dodava na trh, poskytne pacientim a pecovatelim kartu
pacienta s informacemi o tom, jak rozpoznat zndmky a piiznaky syndromu z uvolnéni cytokind a
syndromu ICANS a Ze v pripadé jejich vyskytu je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

Tyto materidly zpfistupni pFislusné vnitrostatni organy na svych internetovych strénkach. Seznam
vnitrostatnich Ulozist je k dispozici na internetovych strdnkdch agentury EMA.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Imdylltra, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Imdylltra prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Imdylitra jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imdylitra

Dalsi informace o pfipravku Imdylltra, véetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2026.
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