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Imdylltra (tarlatamab)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Imdylltra u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Imdylltra u ghal xiex jintuza?

Imdylltra huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ persuni b’kancer tal-pulmun b’celloli zghar
(SCLCQ) fi stadju estensiv li I-marda taghhom marret ghall-aghar matul jew wara |-ewwel trattament
bil-kimoterapija.

SCLC huwa tip ta’ kancer tal-pulmun li jikber malajr. Stadju estensiv ifisser li |-kancer ikun infirex fil-
pulmun jew f'partijiet ohra tal-gisem.

SCLC fi stadju estensiv huwa rari, u Imdylltra gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fit-12 ta’ Jannar 2024. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-
sit webtal-EMA.

Imdylitra fih is-sustanza attiva tarlatamab.
Kif jintuza Imdylltra?

Imdylitra jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fit-trattament tal-kancer.

II-medicina tinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina fuq perjodu ta’ siegha. L-ewwel zewg
infuzjonijiet jinghataw gimgha boghod minn xulxin, segwiti minn infuzjoni wahda kull gimaghtejn. It-
trattament jista’ jitkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew sakemm |-effetti sekondariji jsiru
inaccettabbli.

Imdylltra jista’ jikkawza s-sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina (CRS), reazzjoni immunitarja kkawzata mir-
rilaxx rapidu ta’ sustanzi inffammatorji fil-fluss tad-demm. Jista’ jikkawza wkoll sindromu ta’
newrotossicita asso¢jata mac-celloli effetturi immuni (ICANS), reazzjoni immunitarja li tikkawza
inflammazzjoni fil-mohh. Sabiex jitnagqsu dawn ir-riskji, in-nies jinghataw medicini preventivi gabel u
wara |l-ewwel zewg infuzjonijiet ta’ Imdylltra. Dawn jigu mmonitorjati wkoll ghal sinjali ta”" CRS u
ICANS, sabiex ikunu jistghu jigu ttrattati minnufih.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Imdylltra, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Imdylltra?

Is-sustanza attiva f'Imdylltra, it-tarlatamab, hija sustanza li tghaqqad i¢-celloli T, tip ta’ antikorp.
Tarlatamab tehel ma’ zewg proteini: il-proteina DLL3 fuq i¢-celloli tal-kancer u |-proteina CD3 fuq ic-
celloli T (tip ta’ cellola immunitarja). Din iggibhom grib xulxin u tghin lic-¢elloli T jaghrfu u joqtlu ¢-
celloli tal-kancer.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Imdylltra li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni, Imdylltra zied iz-zmien li I-pazjenti b’'SCLC fi stadju estensiv ghexu wara li I-kancer
taghhom mar ghall-aghar wara |-ewwel trattament b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu.

L-istudju involva 509 adulti li nghataw Imdylltra jew kimoterapija standard (topotecan, lurbinectedin
jew amrubicin).

Il-pazjenti ttrattati b’Imdylltra ghexu medja ta’ 13.6 xhur meta mgabbla ma’ medja ta’ 8.3 xhur bi
trattament standard.

Bhala medja, iz-zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar kien ta’
4.2 xhur b’Imdylltra meta mgabbel ma’ 3.2 xhur bi trattament standard, bhala medja.

L-istudji li saru b'Imdylltra huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Imdylitra?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Imdylitra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Imdylitra (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu CRS, tnaqgqis fl-aptit, deni, disturbi fit-toghma, stitikezza, anemija (livelli baxxi ta’ celloli
homor tad-demm), gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), astenija (dghjufija), newtropenija (livelli baxxi
ta’ newtrofili), iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju fid-demm), ugigh ta’ ras u limfopenija (livelli baxxi
ta’ limfociti).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-effetti sekondariji serji I-aktar frekwenti b’Imdylltra jinkludu
CRS, deni u ICANS. Is-CRS jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10, deni sa persuna 1
minn kull 10, u I-ICANS sa persuna 1 minn kull 100.

Ghaliex Imdylltra gie awtorizzat fl-UE?

Pazjenti b’'SCLC fi stadju estensiv ghandhom ftit ghazliet ta’ trattament u stennija tal-ghomor gasira.
Imdylltra ntwera li jzid kemm damu jghixu I-pazjenti wara li I-kancer taghhom mar ghall-aghar wara |-
kimoterapija inizjali, meta mgabbel ma’ trattament standard.

Is-CRS u I-ICANS huma t-thassib ewlieni dwar is-sigurta b’Imdylltra. Ghalkemm dawn |-effetti
sekondariji jistghu jkunu serji, huma kkunsidrati maniggabbli b’mizuri xierga, inkluza medikazzjoni
gabel u wara I-infuzjoni u I-monitoragg tal-pazjenti ghall-ewwel zewg dozi. Kard tal-pazjent, flimkien
ma’ twissijiet u rakkomandazzjonijiet cari fl-informazzjoni dwar il-prodott jappoggjaw ir-rikonoxximent
bikri u I-gestjoni f'waqtha.
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Imdylltra huwa akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Imdylltra?

Il-kumpanija li tgieghed Imdylltra fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti u lil dawk li jiehdu hsiebhom b’kard
tal-pazjent biex tinfurmahom dwar kif ghandhom jirrikonoxxu s-sinjali u s-sintomi ta’ CRS u ICANS u
biex ifittxu attenzjoni medika urgenti jekk jizviluppawhom.

Dawn il-materjali se jkunu disponibbli mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fuq is-siti web
taghhom. Lista ta’ repozitorji nazzjonali hija disponibbli fuq is-sit web tal-EMA.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Imdylltra.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Imdylltra hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Imdylltra huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Imdylitra

Aktar informazzjoni dwar Imdylltra, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lil awtorita nazzjonali
kompetenti.

tieghek. Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2026.
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