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Imdylltra (tarlatamab)
Prezentare generala in limbaj simplu a Imdylltra si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Imdylltra si pentru ce se utilizeaza?

Imdylltra este un medicament utilizat pentru tratamentul persoanelor cu cancer pulmonar cu celule
mici (CPCM) in stadiu extins la care boala s-a agravat in timpul sau dupa primul tratament cu
chimioterapie.

CPCM este un tip de cancer pulmonar cu crestere rapida. ,Stadiu extins” inseamna ca cancerul s-a
raspandit la plamani sau la alte parti ale corpului.

CPCM in stadiu extins este rar, iar Imdylltra a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat
in boli rare) la 12 ianuarie 2024. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe_site-ul EMA.

Imdylltra contine substanta activa tarlatamab.

Cum se utilizeaza Imdylltra?

Imdylltra se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea cancerului.

Medicamentul se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de 1 ora.
Primele doua perfuzii se administreaza la interval de o saptamana, urmate de cate o perfuzie o data la
2 saptamani. Tratamentul poate continua pana la agravarea bolii sau pana cand reactiile adverse devin
inacceptabile.

Imdylltra poate cauza sindromul eliberarii de citokine (SEC), o reactie imunologica cauzata de
eliberarea rapida de substante inflamatorii in fluxul sanguin. De asemenea, poate cauza sindrom de
neurotoxicitate asociat celulelor efectoare imunitare (SNCEI), o reactie imunologica care cauzeaza
inflamarea creierului. Pentru a reduce aceste riscuri, persoanelor li se administreaza medicamente de
preventie inainte si dupa primele doua perfuzii cu Imdylltra. De asemenea, acestea sunt monitorizate
pentru a depista semne de SEC si SNCEI, astfel incat sa poata fi tratate imediat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Imdylltra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Imdylltra?

Substanta activa din Imdylitra, tarlatamabul, este un agent de angajare a celulor T, un tip de anticorp.
Tarlatamabul se leaga de doua proteine: proteina DLL3 de pe celulele canceroase si proteina CD3 de
pe limfocitele T (un tip de celule imunitare). Aceasta determina inchiderea lor si ajuta celulele T sa
recunoasca si sa omoare celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Imdylltra pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal, Imdylitra a prelungit durata de viatd a pacientilor cu CPCM in stadiu extins
dupa agravarea cancerului in urma primului tratament cu chimioterapie pe baza de platina.

Studiul a cuprins 509 adulti carora li s-a administrat Imdylltra sau chimioterapie standard (topotecan,
lurbinectedin sau amrubicind).

Pacientii tratati cu Imdylltra au trdit in medie 13,6 luni, fatd de o medie de 8,3 luni in cazul
tratamentului standard.

In medie, durata de supravietuire a pacientilor fir& agravarea bolii a fost de 4,2 luni in cazul
tratamentului cu Imdylltra, fata de 3,2 luni in cazul tratamentului standard, in medie.

Studiile efectuate cu Imdylltra sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.
Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Imdylitra?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Imdylltra, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Imdylitra (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt SEC, scaderea poftei de mancare, febra, alterarea gustului, constipatie, anemie (numar mic
de globule rosii), oboseala, greata, astenie (slabiciune), neutropenie (numar mic de neutrofile),

hiponatremie (valori mici ale sodiului in sange), dureri de cap si limfopenie (numar mic de limfocite).

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Imdylltra sunt
SEC, febra si SNCEI. SEC poate afecta mai mult de 1 persoana din 10, febra poate afecta pana la
1 persoana din 10 si SNCEI pana la 1 persoana din 100.

De ce a fost autorizat Imdylltra in UE?

Pacientii cu CPCM in stadiu extins au putine optiuni de tratament si o speranta de viata scurta. S-a
demonstrat ca Imdylltra prelungeste durata de supravietuire a pacientilor dupa agravarea cancerului in
urma chimioterapiei initiale, In comparatie cu tratamentul standard.

SEC si SNCEI sunt principalele motive de ingrijorare asociate cu Imdylltra. Desi aceste reactii adverse
pot fi grave, ele sunt considerate gestionabile terapeutic prin aplicarea de masuri adecvate, si anume
prin administrarea de medicamente inainte si dupa perfuzie si prin monitorizarea pacientilor pentru
primele doua doze. Un card pentru pacienti, impreuna cu atentionari si recomandari clare in
informatiile referitoare la medicament, ajuta la recunoasterea timpurie a reactiilor adverse si
gestionarea lor prompta.
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Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Imdylltra sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Imdylltra?

Compania care comercializeaza Imdylltra va furniza pacientilor si ingrijitorilor un card pentru pacienti
pentru a-i informa cum sa recunoasca semnele si simptomele SEC si SNCEI si pentru a solicita
asistenta medicala de urgenta daca apar.

Aceste materiale pot fi puse la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. O lista a
registrelor nationale este disponibild pe site-ul EMA.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Imdylltra, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Imdylltra sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Imdylltra sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Imdylltra

Mai multe informatii despre Imdylltra, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationala competenta Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-
2026.
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