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Imdylltra (tarlatamabas)
Paprasta kalba parengta Imdylltra apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Imdylltra ir kam jis vartojamas?

Imdylltra - tai vaistas, kuriuo gydomi Zmonés, sergantys iSplitusiu smulkialasteliniu plauciy véziu
(SLPV), kuriy liga progresavo pirmg kartg taikant gydyma chemoterapiniais vaistais arba jj uzbaigus.

SLPV yra viena i$ sparciai besivystancio plauciy veézio rasiy. ,ISplites" reiSkia, kad vézys iSplito
plaudiuose arba | kitas k@ino dalis.

ISplites SLPV laikomas reta liga, todél 2024 m. sausio 12 d. Imdylltra buvo priskirtas ,retujy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Imdylltra sudétyje yra veikliosios medziagos tarlatamabo.
Kaip vartoti Imdylltra?

Imdylltra galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Imdylltra turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis vézio gydymo patirties.

Vaistas vartojamas infuzijos blidu — sulasinamas | veng per 1 valanda. Pirmos dvi infuzijos atliekamos
savaités intervalu, véliau kas dvi savaites atliekama po vieng infuzijg. Gydyma galima testi, kol liga
nepradeda progresuoti arba kol nepasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Imdylltra gali sukelti citokiny iSsiskyrimo sindroma, (CIS) - imunine reakcijg, kurig sukelia spartus
uzdegiminiy medziagy iSsiskyrimas | kraujotaka. Jis taip pat gali sukelti su imuninémis efektorinémis
Igstelémis susijusj neurotoksiskumo sindroma (IELSNS) - imunine reakcija, kuri sukelia galvos
smegeny uzdegima. Siekiant sumazinti Sig rizikg, pries pirmas dvi Imdylltra infuzijas ir po jy Zmonéms
skiriami profilaktiniai vaistai. Taip pat stebima, ar jiems nepasireiskia CIS ir IELSNS pozymiai, kad bity
galima nedelsiant pradeti taikyti atitinkama gydyma.

Daugiau informacijos apie Imdylltra vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Imdylltra?

Veiklioji Imdylltra medziaga tarlatamabas yra T Igsteliy aktyvatorius (tam tikros rasies antikiinas).
Tarlatamabas jungiasi prie dviejy baltymuy: véziniy lasteliy pavirSiuje esancio baltymo DLL3 ir T Igsteliy
(tam tikros risies imuninés sistemos lasteliy) pavirsiuje esancio baltymo CD3. Dél tokio poveikio Sios
Igstelés priartéja viena prie kitos, o tai padeda T lgsteléms atpazinti ir sunaikinti vézines lasteles.

Kokia Imdylltra nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimga, Imdylltra vartojusiy iSplitusiu SLPV serganciy pacienty, kuriy liga po pirmg
kartg taikyto gydymo platinos chemoterapiniais vaistais progresavo, gyvenimo trukmeé buvo ilgesné.

Tyrime dalyvavo 509 suaugusieji, kuriems buvo taikomas gydymas Imdylltra arba standartiné
chemoterapija (topotekanas, lurbinekdetinas arba amrubicinas).

Imdylltra gydyti pacientai gyveno vidutiniSkai 13,6 ménesio, o gydyti standartiniais vaistais -
vidutiniskai 8,3 ménesio.

Imdylltra vartojusiy pacienty vidutiné iSgyvenimo iki ligai progresuojant trukmé buvo 4,2 ménesio, o
ty, kuriems taikytas standartinis gydymas, - 3,2 ménesio.

Su Imdyllitra atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Kokie yra Imdylitra salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Imdylltra Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Imdylltra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra CIS,
sumazejes apetitas, karsc¢iavimas, skonio pojicio sutrikimas, viduriy uzkietéjimas, mazakraujysté
(sumazeéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis), nuovargis, pykinimas (Sleikstulys), astenija (silpnumas),
neutropenija (sumazéjes neutrofily kiekis), hiponatremija (sumazéjes natrio kiekis kraujyje), galvos
skausmas ir limfopenija (sumazéjes limfocity kiekis).

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkis. Dazniausias sunkus Imdylltra Salutinis poveikis
yra CIS, karsciavimas ir IELSNS. CIS gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10, karsciavimas - ne
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10, o IELSNS - ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100.

Kodél Imdylltra buvo registruotas ES?

ISplitusiu SLPV sergantys pacientai turi nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy ir jy gyvenimo trukmé yra
trumpa. Nustatyta, kad, vartojant Imdylltra, pacientai, kuriy liga po pirminés chemoterapijos
progresuoja, gyvena ilgiau, nei taikant standartinj gydyma.

CIS ir IELSNS yra pagrindiniai susiripinima keliantys Imdylltra saugumo klausimai. Nors Sie Salutinio
poveikio reiskiniai gali turéti sunkiy padariniy, laikomasi nuomonés, kad juos galima kontroliuoti
atitinkamomis priemonémis, jskaitant gydyma vaistais pries infuzijg ir po jos bei pacienty stebéseng
vartojant pirmasias dvi vaisto dozes. Paciento kortelé kartu su aiskiais jspé&jimais ir rekomendacijomis,
kurie jtraukti | preparato informacinius dokumentus, padeda ankstyvame etape atpazinti Siuos Salutinio
poveikio reiskinius ir laiku pradéti taikyti atitinkamas gydymo priemones.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Imdylltra nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Imdylltra vartojimag?

Imdylltra prekiaujanti bendrove pacientams ir juos slaugantiems asmenims parengs paciento kortelg,
kurioje bus pateikta informacija apie tai, kaip atpazinti CIS ir IELSNS poZymius ir simptomus, ir apie
tai, kad pasireiskus tokiems pozymiams ir simptomams, bitina nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos.

Sig medziaga nacionalinés kompetentingos institucijos gali paskelbti savo interneto
svetainése. Nacionaliniy registry sarasa galima rasti EMA interneto svetainéje.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Imdylltra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Imdylltra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Imdylltra Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Imdylitra

Daugiau informacijos apie Imdylltra, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.

. Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2026-05.
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