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Imdylltra (tarlatamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Imdylltra i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Imdylitra i w jakim celu sie go stosuje

Imdylltra jest lekiem stosowanym w leczeniu 0séb z drobnokomérkowym rakiem ptuca (ang. small cell
lung cancer, SCLC) w stadium choroby rozlegtej, u ktérych doszto do nasilenia sie choroby w trakcie
pierwszego leczenia chemioterapeutycznego lub po zakonczeniu.

SCLC jest rodzajem szybko rozwijajgcego sie nowotworu ptuca. Stadium choroby rozlegtej oznacza, ze
nowotwor rozprzestrzenit sie w ptucach lub do innych czesci ciata.

Ze wzgledu na to, ze SCLC w stadium choroby rozlegtej jest choroba rzadko wystepujaca, w dniu 12
stycznia 2024 r. lek Imdylltra uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji o przyznaniu statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Imdylltra jest tarlatamab.

Jak stosowac lek Imdylitra

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony
w leczeniu nowotwordw.

Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym godzine. Pierwsze dwa wlewy podaje sie
w odstepie tygodnia, a nastepnie kazdy wlew podaje sie co 2 tygodnie. Leczenie mozna kontynuowad,
dopdki choroba sie nie nasili lub dziatania niepozadane nie stang sie nieakceptowalne.

Lek Imdylltra moze wywotac zespdt uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS) —
reakcje immunologiczng spowodowang szybkim uwalnianiem substancji zapalnych do krwiobiegu. Moze
on rowniez wywotaé zespot neurotoksycznosci zwigzanej z komdrkami efektorowymi uktadu
odpornosciowego (ang. immune effector cell associated neurotoxicity syndrome, ICANS) — reakcje
odpornosciowa, ktora powoduje zapalenie mdézgu. Aby zmniejszy¢ zwigzane z tym ryzyko, przed
pierwszymi dwoma wlewami leku Imdylltra i po ich podaniu pacjenci otrzymujq leki zapobiegawcze.
Pacjentéw obserwuje sie tez pod katem wystgpienia objawéw CRS i ICANS, aby mozna byto szybko
wilaczy¢ leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Imdylltra znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Imdylltra

Substancja czynna leku Imdylltra, tarlatamab, jest rodzajem przeciwciata, ktére angazuje limfocyty T.
Tarlatamab wigze sie z dwoma biatkami: biatkiem DLL3 na komdrkach nowotworowych i biatkiem CD3
na limfocytach T (rodzaju komorki odpornosciowej). Powoduje to zblizenie komérek do siebie i pozwala
limfocytom T rozpoznac i zabi¢ komorki nowotworowe.

Korzysci ze stosowania leku Imdylitra wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym lek Imdylltra wydtuzat czas przezycia pacjentéow z SCLC w stadium choroby
rozlegtej po nasileniu sie choroby nowotworowej po pierwszym leczeniu chemioterapeutycznym
opartym na zwigzkach platyny.

W badaniu uczestniczyto 509 osdb dorostych, ktérym podawano lek Imdylitra lub standardowg
chemioterapie (topotekan, lurbinektedyne lub amrubicyne).

Czas przezycia pacjentdow otrzymujacych lek Imdylltra wynosit $rednio 13,6 miesigca, w poréwnaniu ze
$rednio 8,3 miesigca w przypadku standardowego leczenia.

Czas przezycia bez progresji choroby w przypadku leku Imdylltra wynosit $rednio 4,2 miesiaca,
w poréwnaniu z 3,2 miesigca w przypadku standardowego leczenia.

Badania dotyczace leku Imdylltra opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajagcym lek.

Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Imdylitra

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Imdylltra znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Imdylltra (mogace wystapic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: CRS, zmniejszony apetyt, goraczka, zaburzenie smaku, zaparcia,
niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), zmeczenie, nudnosci (mdtosci), astenia (ostabienie),
neutropenia (niska liczba neutrofili), hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi), bdl gtowy

i limfopenia (niska liczba limfocytow).

Niektdre dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Najczestsze powazne dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Imdylltra to CRS, gorgczka i ICANS. CRS moze wystgpic¢ czesciej nizu 1
na 10 pacjentéw, goraczka — u 1 na 10 pacjentéw, a ICANS — u 1 na 100 pacjentow.

Podstawy dopuszczenia leku Imdylitra do obrotu w UE

Pacjenci z SCLC w stadium choroby rozlegtej maja niewiele mozliwosci leczenia, a oczekiwany czas
przezycia jest krotki. Wykazano, ze lek Imdylltra, w poréwnaniu ze standardowym leczeniem, wydtuza
czas przezycia pacjentéw po nasileniu sie choroby nowotworowej po wstepnej chemioterapii.

CRS i ICANS stanowig gtéwne obawy zwigzane z bezpieczenstwem stosowania leku Imdylltra. Pomimo
ze te dziatania niepozadane moga by¢ powazne, uwaza sie je za mozliwe do opanowania za pomocq
odpowiednich srodkéw, w tym lekéw stosowanych przed podaniem i po podaniu wlewu oraz obserwacji
pacjentéw w momencie podawania dwdch pierwszych dawek leku. We wczesnym rozpoznaniu i w
odpowiednio szybkim wiaczeniu leczenia tych dziatan pomagajq takze karta pacjenta oraz jasne
ostrzezenia i zalecenia zawarte w drukach informacyjnych.

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Imdylltra przewyzszaja ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Imdylltra

Firma, ktora wprowadza lek Imdylltra do obrotu, dostarczy pacjentom i ich opiekunom karte pacjenta
zawierajacq informacje na temat rozpoznawania objawéw przedmiotowych i podmiotowych CRS
i ICANS oraz koniecznosci uzyskania pilnej pomocy medycznej w przypadku ich wystapienia.

Materiaty te mogq zosta¢ udostepnione przez wiasciwe organy krajowe na ich stronach
internetowych. Wykaz tych zasobow krajowych jest dostepny na stronie internetowej EMA.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Imdylltra w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Imdylltra sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Imdylltra sg starannie oceniane i podejmowane sq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Imdylltra

Dalsze informacje o leku Imdylltra, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2026.
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