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Imdylltra (tarlatamab)

Lihtne Ulevaade ravimist Imdylltra ja miks anti sellele ELis multgiluba

Mis on Imdylltra ja milleks seda kasutatakse?

Imdylltra on ravim, mida kasutatakse kaugelearenenud staadiumis vaikerakk-kopsuvahiga patsientide
raviks, kelle haigus siivenes esmase keemiaravi ajal voi jarel.

Vaikerakk-kopsuvahk on kiiresti arenev kopsuvahk. Kaugelearenenud staadium tahendab, et vahk on
levinud kopsudesse v0i muudesse organismi osadesse.

Kaugelearenenud staadiumis vaikerakk-kopsuvahk esineb harva ja Imdylltra nimetati 12. jaanuaril
2024 harvikravimiks. Harvikravimiks nimetamise lisateave on EMA veebilehel.

Imdylltra sisaldab toimeainet tarlatamabit.

Kuidas Imdylitrat kasutatakse?

Imdylltra on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst.

Ravimit manustatakse 1-tunnise veeniinfusioonina. Esimesed kaks infusiooni manustatakse
Uhenadalase vahega, millele jérgneb (ks infusioon iga 2 nadala jarel. Ravi tohib jatkata kuni haiguse
stivenemiseni voi kuni kdrvalndhud muutuvad vastuvoetamatuks.

Imdylltra voib pOhjustada tsitokiinide vabanemise siindroomi (CRS), mis on immuunreaktsioon, mida
pohjustab pdletikuliste ainete kiire vabanemine vereringesse. Samuti voib see tekitada
immuunefektorrakkudega seotud neurotoksilisuse stindroomi (ICANS), mis on ajupdletikku pShjustav
immuunreaktsioon. Nende riskide vahendamiseks antakse patsientidele enne ja parast Imdylltra kaht
esimest infusiooni ennetavaid ravimeid. Patsiente jalgitakse ka CRSi ja ICANSi ndhtude suhtes, et neid
saaks kiiresti ravida.

Lisateavet Imdylltra kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.
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Kuidas Imdylltra toimib?

Imdylltra toimeaine tarlatamab on teatud antikeha, T-rakkude aktivaator. Tarlatamab seondub kahe
valguga - vahirakkudel leiduva DLL3-valguga ja T-rakkudel (teatud immuunrakkudel) leiduva CD3-
valguga. See viib need rakud omavahel kokku ning aitab T-rakkudel vdhirakke dra tunda ja havitada.

Mis on uuringute pohjal Imdylltra kasulikkus?

PShiuuringus pikendas Imdylltra kaugelearenenud staadiumis vaikerakk-kopsuvahiga patsientide
progresseerumiseta elumust parast esmast plaatinapdhist keemiaravi.

Uuringus osales 509 taiskasvanut, kes said Imdylltrat vGi standardset keemiaravi (topotekaani,
lurbinektediini v8i amrubitsiini).

Imdylltraga ravitud patsiendid elasid keskmiselt 13,6 kuud ja standardravi saanud patsiendid
keskmiselt 8,3 kuud.

Keskmiselt elasid patsiendid haiguse stivenemiseta Imdylltraga 4,2 kuud ja standardraviga 3,2 kuud.

Imdylitraga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.

Mis on Imdylitra korvalnahud ja piirangud?

Imdylltra kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Imdylitra kdige sagedamad kd&rvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks CRS,
isutus, palavik, maitsehaired, kdhukinnisus, aneemia (erutrotsiiitide ehk vere punaliblede véhesus),
vasimus, iiveldus, asteenia (norkus), neutropeenia (neutrofiilide vahesus), hliponatreemia (naatriumi
vahesus veres), peavalu ja limfopeenia (limfotsiltide vahesus).

Moni kdrvalnaht voib olla raske. Imdylltra kdige sagedamad rasked kdrvalnahud on naiteks CRS,
palavik ja ICANS. CRS v0ib esineda enam kui 1 patsiendil 10st, palavik kuni 1 patsiendil 10st ja ICANS
kuni 1 patsiendil 100st.

Miks Imdylitra ELis heaks kiideti?

Kaugelearenenud staadiumis vdikerakk-kopsuvahiga patsientidel on vahe ravivdimalusi ja lihike
oodatav eluiga. Standardraviga vorreldes pikendab Imdylltra tdendatult patsientide elumust parast
vahi slivenemist esmase keemiaravi jarel.

CRS ja ICANS on Imdylltra peamised ohutusprobleemid. Kuigi need kodrvalndhud vdivad olla rasked,
peetakse neid asjakohaste meetmetega hallatavaks, kasutades muu hulgas infusioonieelset ja -jargset
ravi ning jalgides patsiente esimese kahe annuse manustamisel. Patsiendikaart koos selgete hoiatuste
ja soovitustega ravimiteabes toetab varajast aratundmist ja digeaegset ravi.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Imdylltra kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Kuidas tagatakse Imdylitra ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Imdylitra turustaja annab patsientidele ja hooldajatele patsiendikaardi, milles selgitatakse, kuidas ara
tunda CRSi ja ICANSi nahte ja simptomeid ning et nende tekkimisel tuleb péérduda otsekohe arsti
poole.
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Riiklikud padevad asutused vdivad avaldada need materjalid oma veebilehel. Riiklike andmehoidlate
loetelu on EMA veebilehel.

Imdylltra ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Imdylltra kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Imdylitra
oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Imdylitra kohta

Lisateave Imdylltra kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylitra.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke (hendust riikliku padeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2026.
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