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Imdylltra (tarlatamab)

Sammanfattning pa klarsprék av Imdylltra och varfér det &r godkant inom EU

Vad ar Imdylltra och vad anvands det for?

Imdylitra ar ett ldkemedel som anvénds for att behandla personer med utbredd smacellig lungcancer
(SCLCQC) vars sjukdom forvarrats under eller efter den forsta behandlingen med kemoterapi.

SCLC ar en typ av snabbvdxande lungcancer. Utbredd innebar att cancern har spridit sig i lungorna
eller till andra delar av kroppen.

Utbredd SCLC ar séllsynt och Imdylltra klassificerades som sarlakemedel (ett ldkemedel som anvdnds
vid sdllsynta sjukdomar) den 12 januari 2024. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns pa EMA:s webbplats.

Imdylltra innehaller den aktiva substansen tarlatamab.

Hur anvidnds Imdylltra?

Imdylltra ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla cancer.

Lakemedlet ges genom infusion (dropp) i en ven under en timme. De tva férsta infusionerna ges med
en veckas mellanrum. Ddrefter ges en infusion varannan vecka. Behandlingen kan fortsatta tills
sjukdomen forvarras eller biverkningarna blir oacceptabla.

Imdylltra kan orsaka cytokinfrisattningssyndrom (CRS), en kraftig immunreaktion som orsakas av
snabb frisattning av inflammatoriska &mnen i blodet. Det kan ocksa orsaka
immuneffektorcellsassocierat neurotoxicitetssyndrom (ICANS), en immunreaktion som orsakar
inflammation i hjérnan. For att minska dessa risker far patienten férebyggande lakemedel fére och
efter de tvad forsta Imdylitra-infusionerna. De dvervakas ocksd med avseende pd tecken pa CRS och
ICANS, sa att de vid behov kan behandlas snabbt.

For mer information om hur du anvander Imdylltra, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Imdylitra?

Den aktiva substansen i Imdylltra, tarlatamab, ar en en typ av antikropp som aktiverar T-celler.
Tarlatamab binder till tva proteiner: DLL3-proteinet pa cancerceller och CD3-proteinet pd T-celler (en
typ av immunceller). Detta fér dem narmare varandra och hjalper T-cellerna att identifiera och déda
cancercellerna.

Vilka fordelar med Imdylltra har visats i studierna?

I en huvudstudie férlangde Imdylltra den tid som patienter med utbredd SCLC levde sedan deras
cancer forvarrats efter en férsta behandling med platinabaserad kemoterapi.

I studien ingick 509 vuxna som fick Imdylltra eller standardkemoterapi (topotekan, lurbinektedin eller
amrubicin).

Patienterna som behandlades med Imdylitra levde i genomsnitt 13,6 manader, jamfoért med i
genomsnitt 8,3 manader fér patienterna som fick standardbehandling.

Den genomsnittliga tiden som patienterna levde utan att deras sjukdom férvarrades var 4,2 manader
med Imdylltra, jamfért med 3,2 manader med standardbehandling.

De studier som utférts med Imdylltra beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Imdylltra?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Imdylltra finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Imdylltra (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r CRS, minskad aptit, feber, smakstérningar, férstoppning, anemi (1dga nivaer av réda
blodkroppar), trétthet, illam3ende, asteni (svaghet), neutropeni (18ga nivaer av neutrofiler),
hyponatremi (I&ga natriumnivaer i blodet), huvudvark och lymfopeni (I&ga nivaer av lymfocyter).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av
Imdylitra ar CRS, feber och ICANS. CRS kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare, feber hos upp
till 1 av 10 anvandare och ICANS hos upp till 1 av 100 anvdndare.

Varfor ar Imdylltra godkant i EU?

Patienter med utbredd SCLC har f& behandlingsalternativ och en kort férvantad livslangd. Jamfért med
standardbehandling har Imdylltra visats férlanga patienternas liv sedan deras cancer férvarrats efter
inledande kemoterapi.

CRS och ICANS &r de stdrsta sikerhetsproblemen med Imdylltra. Aven om dessa biverkningar kan
vara allvarliga anses de vara hanterbara med |ldmpliga atgarder, inklusive medicinering fére och efter
infusionen och évervakning av patienterna under de tva férsta doserna. Ett patientkort, i kombination
med tydliga varningar och rekommendationer i produktinformationen, underlattar tidig identifiering och
hantering i tid.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Imdylltra ar stérre an riskerna och
att Imdylltra kan godkdnnas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Imdylltra?

Féretaget som marknadsfér Imdylltra kommer att forse patienter och vardgivare med ett patientkort
dar de informeras om hur de kanner igen tecken och symtom p& CRS och ICANS samt uppmanas att
soka akut medicinsk vard om de utvecklar dessa symtom.

De nationella behdriga myndigheterna kan komma att géra detta material tillgangligt pa sina
webbplatser. En férteckning éver nationella arkiv finns p& EMA:s webbplats.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Imdylltra har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Imdylltra kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Imdylltra utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Imdylitra

Mer information om Imdylltra, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imdylltra.

For information om tillgangen till detta ldkemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2026.
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