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Imdylltra (tarlatamab)
Az Imdylltra-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Imdylitra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Imdylltra-t olyan, kiterjedt stadiumu kissejtes tiidédaganatban (SCLC) szenvedd betegek kezelésére
alkalmazzak, akiknek a betegsége az els6 kemoterapias kezelés soran vagy azt kovetben sulyosbodott.

Az SCLC a tlid6rak egyik gyorsan terjedoé tipusa. A kiterjedt stadium azt jelenti, hogy a daganat a
tiidon belll vagy a szervezet mas részeire is atterjedt.

Mivel a kiterjedt stadiumu SCLC ,ritkdnak” mindsll, ezért az Imdylltra-t 2024. januar 12-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl az EMA honlapjan talalhaté.

Az Imdylltra hatéanyaga a tarlatamab.
Hogyan kell alkalmazni az Imdylitra-t?

Az Imdylltra csak receptre kaphatd. A kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalt
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gyodgyszert vénas infuzidban adjak be 1 éran keresztil. Az els6 két inflziot egy hét kilénbséggel kell
beadni, ezt pedig kéthetente egy infuzid kéveti. A kezelés addig folytathatd, amig a betegség nem
sulyosbodik, vagy amig a mellékhatasok elfogadhatatlannd nem valnak.

Az Imdylltra citokinfelszabadulasi szindrémat (CRS) okozhat. Ez egy immunreakcid, amelyet a
gyulladasos anyagoknak a véraramba térténé gyors felszabadulasa okoz. Immuneffektor sejtekhez
kapcsolddd neurotoxicitas szindromat (ICANS) is okozhat, amely az agy gyulladasat okozé
immunreakcio. Ezen kockazatok csOkkentése érdekében az emberek megel6z6 gyogyszereket kapnak
az els6 két Imdylltra-influzio el6tt és utan. A betegeket a CRS és az ICANS jelei szempontjabdl is
ellenérzik, hogy azonnal kezelhetlk legyenek.

Az Imdylltra alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Imdylitra?

Az Imdylltra hatdéanyaga, a tarlatamab egy T-sejt-aktivald antitesttipus. A tarlatamab két fehérjéhez
kotédik: a daganatos sejteken taldlhaté DLL3 fehérjéhez, valamint a T-sejteken (az immunsejtek egy
tipusa) talalhaté CD3 fehérjéhez. Ezzel 6sszefogja Gket, és segiti a T-sejteket a daganatos sejtek
felismerésében és elpusztitdsaban.

Milyen elonyei voltak az Imdylitra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban az Imdylltra az els6 platinaalapu kemoterapias kezelést kévetéen névelte azt az
idétartamot, ameddig a kiterjedt stadiumu SCLC-ben szenvedé betegek a daganatos betegségiik
sulyosbodasa utan éltek.

A vizsgalatban 509 olyan felnGtt vett részt, akik Imdylltra-t vagy standard kemoterapiat (topotekant,
lurbinectedint vagy amrubicint) kaptak.

Az Imdylitra-val kezelt betegek atlagosan 13,6 honapig éltek, mig a standard kezelés esetében ez az
id6tartam 8,3 honap volt.

Az Imdylltra esetében a betegek atlagosan 4,2 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, mig a
standard kezelés esetében ez az id6tartam atlagosan 3,2 hénap volt.

Az Imdylitra-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében taldlhatd.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Imdylltra alkalmazasa?

Az Imdylitra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Az Imdylltra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a CRS, a
csokkent étvagy, a laz, az izérzékelés zavara, a székrekedés, az anémia (a vOorésvérsejtek alacsony
szintje), a faradtsag, a hanyinger, a gyengeség, a neutropénia (a neutrofilek alacsony szintje), a
hiponatrémia (a vér alacsony natriumszintje), a fejfajas és a limfopénia (a limfocitak alacsony szintje).

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. Az Imdylltra leggyakoribb stilyos mellékhatasai a CRS, a 1az és
az ICANS. A CRS 10 beteg kozul tobb mint 1-nél, a laz 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél, az ICANS
100 beteg ko6zil pedig legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

Miért engedélyezték az Imdylitra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kiterjedt stadiumu SCLC-ben szenvedd betegeknek kevés kezelési lehetdségik van, és varhato
élettartamuk is révid. Az Imdylltra-rél kimutattak, hogy a standard kezeléshez képest noveli a betegek
tulélési idejét, miutan a daganatuk a kezdeti kemoterapia utan sulyosbodott.

Az Imdylltra esetében a CRS és az ICANS jelenti a f6 biztonsagi aggalyt. Bar ezek a mellékhatasok
sllyosak lehetnek, megfelel6 intézkedésekkel kezelhetének tekintheték, beleértve az influzid elltti és
utani gyogyszeres kezelést, valamint a betegek nyomon kovetését az elsé két adag esetében. A
betegkartya a terméktajékoztatoban szerepld egyértelmi figyelmeztetésekkel és ajanlasokkal egyutt
tamogatja a korai felismerést és az idében torténd kezelést.
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Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Imdylltra alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Imdylitra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Imdylltra-t forgalmazé vallalat betegkartyat fog a betegek és gondozdk rendelkezésére bocsatani,
amely tajékoztatja 6ket arrdl, hogyan ismerhetik fel a CRS és az ICANS jeleit és tlineteit, és hogy
azonnal forduljanak orvoshoz, ha ezek jelentkeznek.

Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatésédgok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. A nemzeti
adattarak jegyzéke elérheté az EMA honlapjan.

Az Imdylltra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Imdylltra alkalmazésaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imdylltra alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Imdylltra-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Imdylltra-val kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtdjékoztatét és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 04-2026.
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