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Imdylltra (tarlatamab)
Prehlad o lieku Imdylltra v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Imdylitra a na ¢o sa pouziva?

Imdylltra je liek, ktory sa pouziva na lieCbu oséb s malobunkovym karcindmom pltc v pokrocilom
Stadiu (SCLC), ktorych ochorenie sa zhorsilo pocas prvej liecby chemoterapiou alebo po nej.

SCLC je typ rychlo rasticeho karcindmu plUc. Pokrocilé stadium znamena, Ze rakovina sa rozsirila
v pltcach alebo do inych Casti tela.

Extenzivne SCLC je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Imdylltra 12. januara 2024 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informdacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Imdylltra obsahuje liecivo tarlatamab.
Ako sa liek Imdylitra pouziva?

Vydaj lieku Imdylitra je viazany na lekarsky predpis. Lie¢cbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou rakoviny.

Liek sa podava formou infuzie (na kvapkanie) do zily v trvani jednej hodiny. Prvé dve inflzie sa
podavaju v ¢asovom odstupe jedného tyzdnia a potom sa podava jedna infuzia kazdé dva tyzdne.
Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa vedlajsie G¢inky nestanu
neprijatefnymi.

Liek Imdylltra mdze spbsobit syndrém uvolfiovania cytokinov (CRS), ¢o je imunitna reakcia sp6sobena
rychlym uvolfiovanim zapalovych latok do krvného obehu. Méze tiez spdsobit syndréom neurotoxicity
spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS), ¢o je imunitna reakcia, ktora sposobuje zapal
v mozgu. Na znizenie tychto rizik sa ludom podavaju preventivne lieky pred prvymi dvoma inflziami
lieku Imdylltra a po nich. Tiez sa sleduju z hladiska prejavov CRS a ICANS, aby sa mohli urychlene
liedit.

Viac informacii o pouzivani lieku Imdylltra si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Imdylltra Gcinkuje?

Liecivo lieku Imdylltra, tarlatamab, je aktivator T-buniek, ¢o je druh protilatky. Tarlatamab sa viaze na
dva proteiny: protein DLL3 na rakovinovych bunkach a protein CD3 na T-bunkach (druhu imunitnych
buniek). To ich spoji a pomaha T-bunkdm rozpoznat a usmrtit rakovinové bunky.

AKky prinos lieku Imdylltra sa preukazal v stadiach?

V hlavnej $tudii liek Imdylltra prediZil ¢as preZitia pacientov s SCLC v pokrodilom $tadiu po zhorseni
rakoviny po prvej liecbe chemoterapiou na baze platiny.

Do Studie bolo zaradenych 509 dospelych, ktori dostavali liek Imdylltra alebo standardnd chemoterapiu
(topotekan, lurbinektedin alebo amrubicin).

Pacienti lieCeni liekom Imdylltra Zili v priemere 13,6 mesiaca v porovnani s priemerne 8,3 mesiaca
priStandardnej liecbe.

Cas, ktory pacienti preZili bez zhor$enia ochorenia, bol vpriemere 4,2 mesiaca pri lie¢be liekom
Imdylltra v porovnani s 3,2 mesiaca pri Standardnej liecbe.

Studie uskutocnené s liekom Imdylltra st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie ucinky lieku Imdylltra a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Imdylltra a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Imdylitra (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st CRS,
znizena chut do jedla, horG¢ka, porucha chuti, zapcha, anémia (nizka hladina éervenych krviniek),
Unava, nauzea (pocit nevolnosti), asténia (slabost), neutropénia (nizka hladina neutrofilov),

hyponatriémia (nizka hladina sodika v krvi), bolest hlavy a lymfopénia (nizka hladina lymfocytov).

Niektoré vedlajSie Ucinky mdzu byt zavazné. Najcastejsie zavazné vedlajsie Gc¢inky lieku Imdylitra sd
CRS, horuc¢ka a ICANS. CRS mdze postihnut viac ako 1 osobu z 10, hortéka az 1 osobu z 10 a ICANS
az 1 osobu zo 100.

Preco bol liek Imdylltra povoleny v EU?

Pacienti s SCLC v pokrocilom $tadiu maji malo moznosti lie¢by a kratku o¢akavant dizku Zivota.
Preukazalo sa, ze liek Imdylltra v porovnani so standardnou lie¢bou predlzuje Cas prezitia pacientov
po zhorseni rakoviny po pociatoCnej chemoterapii.

CRS a ICANS su hlavnymi obavami v suvislosti s liekom Imdylltra, pokial ide o bezpe¢nost. Hoci tieto
vedlajsie Ucinky mdzu byt zavazné, povazujl sa za zvladnutelné pomocou prislusnych opatreni vratane
lieCby pred inflziou a po inflzii a monitorovania pacientov pri prvych dvoch davkach. Karta pacienta
spolu s jasnymi upozorneniami a odporucaniami v informaciach o lieku podporuju véasné rozpoznanie
a v€asnu liecbu.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinos lieku Imdylitra je vacsi ako rizika spojené s jeho
uZivanim a liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Imdylltra?

Spoloénost, ktora liek Imdylltra uvadza na trh, poskytne pacientom a opatrovatelom kartu pacienta
s informaciami o tom, ako rozpoznat priznaky a symptomy CRS a ICANS a vyhladat naliehavu lekarsku
pomoc v pripade ich vyskytu.

Tieto materialy spristupnia prislusné vnutrostatne organy na svojich webovych strankach. Zoznam
vnutrostatnychh registrov je k dispozicii na webovom sidle agentury EMA.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Imdylltra boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Imdylltra sa neustédle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Imdylltra sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Imdylitra

Dalsie informécie o lieku Imdylltra vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2026
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