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Imdylltra (tarlatamabs)
Parskats vienkarsa valoda par Imdylitra un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Imdylitra un kapéc tas lieto?

Imdylitra ir zales, ko lieto, lai arst&tu cilvékus ar ekstensivas stadijas sikinu plausu vézi (SSPV),
kuriem slimiba saasinajas pirmas kimijterapijas laika vai péc tas.

SSPV ir strauji augo$a plausu véza veids. Ekstensiva stadija nozimé, ka vézis ir izplatijies plausas vai
citas kermena dalas.

Ekstensivas stadijas SSPV ir reta slimiba, un 2024. gada 12. janvari Imdylitra tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Imdyllitra satur aktivo vielu tarlatamabu.
Ka lieto Imdylitra?

Imdylitra var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSanu drikst uzsakt un uzraudzit arsts ar pieredzi véZa
arstésana.
Zales tiek ievaditas véna ar infuziju (pa pilienam) vienas stundas laika. Pirmas divas infuzijas ievada ar

vienas nedélas starplaiku, kam seko viena infiizija ik péc divam nedélam. ArstéSanu var turpinat, lidz
slimiba progresé vai blakusparadibas klust nepienemamas.

Imdyllitra var izraisit citokinu atbrivoSanas sindromu (CAS) - iminreakciju, ko izraisa iekaisuma vielu
strauja izdaliSanas asinsrité. Tas var izraisit ari ar iminsistémas efektorsiinam saistitas
neirotoksicitates sindromu (ICANS), kas ir iminreakcija, kura izraisa smadzenu iekaisumu. Lai
samazinatu Sos riskus, cilvékiem ievada profilaktiskas zales pirms un péc pirmajam divam Imdylitra
infuzijam. Tas ar tiek uzraudzitas, lai konstatétu CAS un ICANS pazimes, lai tas varétu nekavéjoties
arstéet.

Papildu informaciju par Imdylitra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Imdylitra darbojas?

Imdyilitra aktiva viela tarlatamabs ir T Slinu piesaistitajs, kas ir antivielu veids. Tarlatamabs saistas ar
divam olbaltumvielam: DLL3 olbaltumvielu uz véza sinam un CD3 olbaltumvielu uz T SGnam
(imidnsistémas Stinu veida). Tas tas satuvina un palidz T SGnam atpazit un iznicinat véza siinas.

Kadi Imdylitra ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma Imdyllitra palielindja laiku, ko pacienti ar ekstensivas stadijas SSPV nodzivoja péc véza
progreséSanas péc pirmas arstéSanas ar platinu saturosu kimijterapiju.

P&tijuma piedalijas 509 pieaugusie, kuri sanéma Imdylitra vai standarta kimijterapiju (topotekanu,
lurbinektedinu vai amrubicinu).

Ar Imdylitra arstétie pacienti nodzivoja vid&ji 13,6 ménesus salidzinajuma ar vid&ji 8,3 ménesiem
standarta arstésanas gadijuma.

Vidé&jais laiks, ko pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas, bija 4,2 ménesi, lietojot Imdylitra,
salidzinajuma ar vidgji 3,2 ménesiem, sanemot standarta terapiju.

Pétijumi, kas veikti ar Imdylitra, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Imdylitra blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Imdylitra, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Imdylitra blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir CAS,
samazinata éstgriba, drudzis, garsas traucé&jumi, aizcietéjums, anémija (zems sarkano asins Stinu
[Tmenis), nogurums, slikta diGsa (nelabums), asténija (vajums), neitropénija (zems neitrofilu [imenis),
hiponatriémija (zems natrija limenis asinis), galvassapes un limfopénija (zems limfocitu limenis).

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas nopietnas Imdylitra blakusparadibas ir CAS,
drudzis un ICANS. CAS var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem, drudzis lidz 1 no 10 cilvékiem un
ICANS Iidz 1 no 100 cilvekiem.

Kapéc Imdylitra ir registrétas ES?

Pacientiem ar ekstensivas stadijas SSPV ir maz arsté$anas iesp&ju un iss paredzamais miza ilgums.
Tika pieradits, ka Imdylitra paildzina pacientu dzivildzi péc véza progreséSanas péc sakotnéjas
kimijterapijas, salidzinot ar standarta terapiju.

CAS un ICANS ir galvenas bazas par Imdylitra droSumu. Lai gan Sis blakusparadibas var bt nopietnas,
tas tiek uzskatitas par kontrol&jamam ar atbilstoSiem pasakumiem, tostarp zalém pirms un péc
infzijas un pacientu novérosanu pirmajam divam devam. Pacienta karte kopa ar skaidriem
bridinajumiem un ieteikumiem zalu apraksta atbalsta agrinu atpaziSanu un savlaicigu parvaldibu.

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Imdyillitra, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Imdylitra lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Imdylitra, nodroSinas pacientiem un apripétajiem pacienta karti, lai
informétu vinus par to, ka atpazit CAS un ICANS pazimes un simptomus un meklét steidzamu
medicinisko palidzibu, ja tie attistas.

Sos materialus valstu kompetentas iestades var darit pieejamus savas timekla vietnés. Nacionalo
repozitoriju saraksts ir pieejams EMA timekla vietné.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imdylitra
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Imdylitra lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Imdylitra
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Imdylitra

Sikaka informacija par Imdylitra, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

Lai iegltu informaciju par So zaju pieejamibu sava valsti, sazinieties ar valsts kompetenta iestade

Sis parskats p&dé&jo reizi tika atjauninats 2026. gada maija.
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