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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



VNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IMDYLLTRA 1 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuz;ji
IMDYLLTRA 10 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
IMDYLLTRA 1 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji
Jedna fiolka proszku zawiera 1 mg tarlatamabu.

Rekonstytucja z uzyciem wody do wstrzykiwan prowadzi do uzyskania koncowego stezenia
tarlatamabu wynoszacego 0,9 mg/ml.

IMDYLLTRA 10 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji

Jedna fiolka proszku zawiera 10 mg tarlatamabu.

Rekonstytucja z uzyciem wody do wstrzykiwan prowadzi do uzyskania koncowego stezenia
tarlatamabu wynoszacego 2,4 mg/ml.

Tarlatamab jest wytwarzany w komorkach jajnika chomika chinskiego z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu

IMDYLLTRA zawiera 0,04 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce 1 mg i 0,2 mg polisorbatu 80 w kazdej
fiolce 10 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do koncentratu i roztwor do sporzadzania roztworu do infuzji.

Tarlatamab w proszku (proszek do sporzadzania koncentratu): proszek w kolorze biatym do lekko
zottego.

Roztwor (stabilizator): bezbarwny do lekko zottego, klarowny roztwor o pH 7,0.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy IMDYLLTRA jest wskazany do stosowania w monoterapii w leczeniu dorostych
pacjentow z drobnokomoérkowym rakiem ptuca w stadium choroby rozleglej (ang. extensivestage
small cell lung cancer, ES-SCLC), u ktérych wystapita progresja choroby w trakcie lub po

zakonczeniu leczenia pierwszej linii zawierajacego zwigzki platyny.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem leczniczym IMDYLLTRA powinno by¢ inicjowane pod kierunkiem i nadzorem
lekarzy doswiadczonych w stosowaniu terapii przeciwnowotworowych. Produkt leczniczy nalezy
podawa¢ w odpowiednim osrodku opieki zdrowotnej. Zalecane produkty lecznicze do jednoczesnego
stosowania przedstawiono w tabeli 2.

Pacjentow nalezy monitorowac od rozpoczgcia infuzji przez 6 do 8 godzin w dniu 1. oraz w dniu 8.
Dodatkowe monitorowanie oraz monitorowanie podczas kolejnych infuzji pozostaje do decyzji
lekarza.

W dniu 1. oraz w dniu 8. pacjentdow nalezy poinstruowac, aby przez 24 godziny od rozpoczecia kazdej
infuzji pozostawali w poblizu odpowiedniego osrodka opieki zdrowotnej, w towarzystwie opiekuna.

Zarowno pacjentow, jak i opiekundéw nalezy poinformowaé o objawach przedmiotowych i
podmiotowych zespolu uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS) oraz zespotu
neurotoksycznos$ci zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ang. immune
effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS) przed wypisem ze szpitala.

Dawkowanie
Zalecany schemat dawkowania produktu leczniczego IMDYLLTRA obejmuje dawke poczatkowa
1 mg w dniu 1., a nastepnie 10 mg w dniach 8., 15. i nastgpnie co 2 tygodnie, jak przedstawiono w

tabeli 1.

Leczenie pacjentéw nalezy kontynuowac¢ do wystapienia progresji choroby lub nieakceptowalnej
toksycznosci.

Tabela 1. Zalecany schemat dawkowania produktu leczniczego IMDYLLTRA

Dawka produktu leczniczego IMDYLLTRA

Dzien 1. 1 mg
Dzien 8. 10 mg

Dzien 15. 1 nastgpnie co
2 tygodnie 10 mg

Zalecane produkty lecznicze do jednoczesnego stosowania
Produkty lecznicze stosowane jednoczesnie z produktem leczniczym IMDYLLTRA nalezy podawaé
zgodnie z informacjami przedstawionymi w tabeli 2 w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zespolu

uwalniania cytokin (patrz punkt 4.4).

Tabela 2. Produkty lecznicze stosowane jednocze$nie w dniu 1. i w dniu 8.

Dzien leczenia Produkty lecznicze Podanie

Dzien 1. Poda¢ 8 mg deksametazonu dozylnie | W ciagu 1 godziny przed infuzja

oraz dzien 8. (lub lek réwnowazny) produktu leczniczego IMDYLLTRA
Zaleca si¢ podanie dozylne 1 litra Niezwlocznie pod zakonczeniu infuzji
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml produktu leczniczego IMDYLLTRA

(0,9%) do wstrzykiwan, zgodnie z
obowigzujacymi wytycznymi
standardow opieki




Wznowienie leczenia produktem leczniczym IMDYLLTRA po opdznieniu w podaniu dawki

W przypadku opdznienia w podaniu dawki produktu leczniczego IMDYLLTRA leczenie nalezy
wznowi¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli 3 i odpowiednio kontynuowaé schemat
dawkowania. Zalecane produkty lecznicze do jednoczesnego stosowania nalezy podawac¢ zgodnie z
informacjami przedstawionymi w tabeli 2.

Tabela 3. Zalecenia dotyczgce wznowienia leczenia produktem leczniczym IMDYLLTRA po
opoznieniu podania dawki

Ostatnia podana
dawka

Czas od ostatniej
podanej dawki

Dzialanie?®

1 mg w dniu 1.

2 tygodnie lub mniej
(< 14 dni)

Poda¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA 10 mg, a
nastepnie wznowi¢ zaplanowany schemat
dawkowania.

Wiecej niz 2 tygodnie
(> 14 dni)

Poda¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA 1 mg. Jesli
jest tolerowany, zwigkszy¢ dawke do 10 mg po
uptywie 1 tygodnia. Nastgpnie wznowié
zaplanowany schemat dawkowania.

10 mg w dniu 8.

3 tygodnie lub mnie;j
(221 dni)

Podac¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA 10 mg, a
nastepnie wznowi¢ zaplanowany schemat
dawkowania.

Wiecej niz 3 tygodnie
(> 21 dni)

Poda¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA 1 mg. Jesli
jest tolerowany, zwigkszy¢ dawke do 10 mg po
uptywie 1 tygodnia. Nastgpnie wznowié
zaplanowany schemat dawkowania.

10 mg w dniu 15. i
nastepnie co
2 tygodnie

4 tygodnie lub mniej
(<28 dni)

Podac¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA 10 mg, a
nastepnie wznowi¢ zaplanowany schemat
dawkowania.

Wiecej niz 4 tygodnie
(> 28 dni)

Poda¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA 1 mg. Jesli
jest tolerowany, zwigkszy¢ dawke do 10 mg po
uptywie 1 tygodnia. Nastgpnie wznowié
zaplanowany schemat dawkowania.

2 Zalecane produkty lecznicze do jednoczesnego stosowania nalezy podawac przed infuzjami produktu
leczniczego IMDYLLTRA i po nich w dniu 1. oraz w dniu 8.oraz odpowiednio monitorowa¢ pacjentow (patrz

tabela 2).

Modyfikacja dawki oraz postepowanie w przypadku dzialah niepozadanych

Nie zaleca si¢ zmniejszania dawki produktu leczniczego IMDYLLTRA.

Informacje dotyczace zalecanych dziatan w zakresie postepowania w przypadku CRS zamieszczono w
tabeli 4, w przypadku ICANS — w tabeli 5, natomiast w przypadku innych dziatan niepozadanych — w

tabeli 6.

Zespot uwalniania cytokin (CRS)

CRS nalezy diagnozowac na podstawie obrazu klinicznego (patrz punkt 4.4). Pacjentéw nalezy zbadac
i leczy¢ pod katem innych przyczyn goraczki, niedotlenienia i niedoci$nienia. W przypadku
podejrzenia CRS nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli 4. Pacjentow, u ktorych
wystapi CRS stopnia 2. lub wyzszego (np. niedocis$nienie niereagujace na podanie ptynéw lub
niedotlenienie wymagajace podania dodatkowego tlenu), nalezy monitorowac pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych CRS, w tym goraczki, niedoci$nienia i niedotlenienia, z
zastosowaniem pulsoksymetrii lub telemetrii kardiologicznej w zaleznosci od wskazan. W przypadku
ciezkiego lub zagrazajacego zyciu CRS zaleca si¢ zastosowanie leczenia anty-I1L-6, na przyktad
tocilizumabem, oraz przyjecie na oddzial intensywnej terapii (OIT) w celu zastosowania leczenia

wspomagajacego.




Tabela 4. Wytyczne dotyczace klasyfikacji nasilenia, modyfikacji dawki oraz postepowania w
przypadku wystapieniu zespolu uwalniania cytokin®

. Modyfikacja dawki
Stopien .. . . .
CRS Definiujace objawy produktu leczniczego Postgpowanie
IMDYLLTRA
Stopien 1. | Objawy wymagaja jedynie Wstrzyma¢ . W przypadku goragczki
leczenia objawowego (np. podawanie nalezy zastosowac
goragczka > 38°C bez produktu objawowe leczenie
niedoci$nienia lub leczniczego przeciwgoraczkowe (np.
niedotlenienia). IMDYLLTRA paracetamol).
do czasu o Rozwazy¢ podanie
ustgpienia deksametazonu® (lub
dziatania leku rownowaznego) w
niepozadanego, dawce 4 mg do 10 mg
a nastepnie doustnie lub dozylnie.
wznowic
leczenie z
zastosowaniem
kolejnej
zaplanowanej
dawki’.
Stopien 2. | Objawy wymagaja Wstrzymac . Zaleca si¢ hospitalizacjg
umiarkowanej interwencji i podawanie Z monitorowaniem
na nig reaguja. produktu gorgczki, niedocisnienia
. gorgczka > 38°C, leczniczego i niedotlenienia przy
J niedoci$nienie IMDYLLTRA pomocy pulsoksymetrii
reagujace na ptyny, do czasu lub, w razie potrzeby,
niewymagajace ustapienia telemetrii
stosowania lekow dziatan kardiologiczne;j.
wazopresyjnych niepozadanych, | e W przypadku goraczki
i (lub) a nastgpnie nalezy zastosowac
. niedotlenienie wznowié objawowe leczenie
wymagajace leczenie z przeciwgoraczkowe (np.
stosowania kaniuli zastosowaniem paracetamol).
nosowej o niskim kolejnej . W razie potrzeby nalezy
przeptywie lub zaplanowanej poda¢ dodatkowy tlen
wentylacji ,,blow-by”. dawki. oraz ptyny dozylne.
. Rozwazy¢ podanie

deksametazonu® (lub
rownowaznego leku) w
dawce 8 mg doustnie lub
dozylnie.

. Rozwazy¢ podanie
tocylizumabu (lub leku
rOwnowaznego).

Wznowienie leczenia z
zastosowaniem kolejne;j
zaplanowanej dawki powinno
odbywac si¢ z
monitorowaniem pacjentow
wedtug uznania lekarza, w
odpowiednim osrodku opieki
zdrowotnej®.




Modyfikacja dawki

Stgﬁl;n Definiujace objawy produktu leczniczego Postepowanie
IMDYLLTRA
Stopien 3. | Cigzkie objawy definiuje si¢ | o Wstrzymaé Oproécz postepowania
jako temperatura > 38°C z: podawanie stosowanego w przypadku
J niestabilnoscia produktu zdarzen stopnia 2.:
hemodynamiczng leczniczego o Zaleca sig §ciste
wymagajaca lekow IMDYLLTRA monitorowanie, np.
wazopresyjnych (z do czasu leczenie na OIT.
podaniem ustgpienia . Podawa¢ deksametazon®
wazopresyny lub bez) zdarzenia, a (lub lek rownowazny) w
i (lub) nastgpnie dawce 8 mg dozylnie co
. nasilajacym si¢ wznowic 8 godzin, maksymalnie
niedotlenieniem lub leczenie z 3 dawki.
dusznos$cia zastosowaniem | o W razie potrzeby
wymagajaca kolejnej stosowac¢ wsparcie
tlenoterapii zaplanowanej lekami wazopresyjnymi.
wysokoprzeptywowe;j dawki. . W razie potrzeby
przez kaniulg nosowg | e W przypadku stosowac tlenoterapi¢
(> 6 1/min) lub maske nawrotow wysokoprzeptywowa.
tlenowa. zdarzen . Zaleca si¢ podanie
stopnia 3. tocylizumabu (lub
nalezy trwale réwnowaznego leku).
przerwaé. o Przed podaniem kolejnej
stosowanie dawki nalezy poda¢
produktu produkty lecznicze
leczniczego stosowane jednocze$nie
IMDYLLTRA.

zgodnie z zaleceniami
dla dnia 1. i dnia 8.
(patrz tabela 2).

Wznowienie leczenia przy
kolejnej zaplanowanej dawce
powinno odbywac si¢ z
monitorowaniem pacjentow
wedtug uznania lekarza, w
odpowiednim os$rodku opieki
zdrowotne;j’.




Stopien
CRS

Definiujace objawy

Modyfikacja dawki
produktu leczniczego
IMDYLLTRA

Postepowanie

Stopien 4.

Objawy zagrazajace zyciu
definiuje si¢ jako
temperatura > 38°C z:

o niestabilno$cia

Trwale zaprzestaé
podawania produktu
leczniczego
IMDYLLTRA.

Opieka na OIT.
Postepowanie jak w
przypadku zdarzen
stopnia 3.

hemodynamiczng
wymagajaca
zastosowania kilku
lekow
wazopresyjnych (z
wylaczeniem
wazopresyny)

i (lub)

o nasilajacym si¢
niedotlenieniem lub
duszno$cig pomimo
podawania tlenu,
wymagajaca
wentylacji z dodatnim
ci$nieniem.

2 CRS wedlug skali klasyfikacji stopnia nasilenia opracowanej przez American Society for Transplantation and
Cellular Therapy (ASTCT) (2019).

> Wznowienie leczenia produktem leczniczym IMDYLLTRA po op6Znieniu dawki, patrz tabela 3.

¢ Stopniowo zmniejsza¢ dawke steroidow zgodnie z wytycznymi standardow opieki.

OIT = oddzial intensywne;j terapii

Zespol neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS)

Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem objawow podmiotowych i przedmiotowych zespotu
ICANS. Nalezy wykluczy¢ inne przyczyny objawéw neurologicznych. W przypadku ciezkich lub
zagrazajacych zyciu objawow toksycznosci neurologicznej nalezy zapewnic intensywng opieke
medyczng. W przypadku podejrzenia ICANS nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w
tabeli 5.

Tabela 5. Wytyczne dotyczace klasyfikacji nasilenia, modyfikacji dawkowania oraz
postepowania w przypadku zespolu neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi
ukladu odpornosciowego®

e .. Modyfikacja dawki
Stopien Definiujace . ’
ICANS? objawy produktu leczniczego Post¢powanie
IMDYLLTRA
Stopien 1. | Wynik ICE 7-9° | e Wstrzymaé podawanie | Leczenie wspomagajace.

bez obnizenia
poziomu
Swiadomosci.

produktu leczniczego
IMDYLLTRA do
czasu ustgpienia
zespohu ICANS, a
nastepnie wznowic
leczenie przy kolejne;j
zaplanowanej dawce”.




Modyfikacja dawki

IS é?&eslz D(:)t;l)?:g;ce produktu leczniczego Postepowanie
IMDYLLTRA
Stopien 2. | Wynik ICE 3—6° Wstrzymaé podawanie Leczenie wspomagajace.
i (lub) fagodna produktu leczniczego Deksametazon® (lub lek
sennosc z IMDYLLTRA do roéwnowazny) w dawce 8 mg
mozliwos$cig czasu ustgpienia do 10 mg doustnie lub
wybudzenia na zespotu ICANS, a dozylnie.
wezwanie stowne. nastgpnie wznowic W przypadku nasilenia
leczenie przy kolejnej objawow powtarza¢ podanie
zaplanowanej dawce®. deksametazonu co 12 godzin
lub metyloprednizolonu®
(lub leku rownowaznego) w
dawce 1 mg/kg mc. dozylnie
co 12 godzin.
Monitorowa¢ objawy
neurologiczne oraz
rozwazy¢ konsultacje z
neurologiem i innymi
specjalistami w celu dalszej
oceny 1 postgpowania.
Monitorowac pacjentow
wedlug uznania lekarza po
podaniu kolejnej dawki
produktu leczniczego
IMDYLLTRA®.
Stopiefi 3. | Wynik ICE 0-2° Wstrzymac podawanie Zaleca si¢ $ciste

i/lub obnizony
poziom
Swiadomosci,
wybudzanie tylko
na bodziec
dotykowy i (lub)
kazdy napad
kliniczny,
ogniskowy lub
uogdlniony, ktory
ustepuje szybko

lub

napady
niekonwulsyjne w
EEG, ustepujace
po interwencji,

i (lub) obrzek
ogniskowy lub
miejscowy
widoczny w
badaniach
neuroobrazowych.

produktu leczniczego
IMDYLLTRA do
czasu ustgpienia
zespohu ICANS, a
nastepnie wznowic
leczenie przy kolejne;j
zaplanowanej dawce®.
Jezeli w ciggu 7 dni
nie nastgpi poprawa do
stopnia < 1, nalezy
trwale przerwac
stosowanie produktu
leczniczego
IMDYLLTRA.

W przypadku
nawrotow zdarzen
stopnia 3 nalezy trwale
przerwac stosowanie
produktu leczniczego.

monitorowanie, np. leczenie
na OIT.

Rozwazy¢ wentylacje
mechaniczng w celu ochrony
drog oddechowych.
Deksametazon? (lub lek
réwnowazny) w dawce

10 mg dozylnie co 6 godzin
lub metyloprednizolon® (lub
lek rownowazny) w dawce
1 mg/kg mc. dozylnie co

12 godzin.

Jesli u pacjenta utrzymuje
si¢ neurotoksycznos¢
stopnia > 3, rozwazy¢
powtdrne badania
neuroobrazowe (TK lub
MRI) co 23 dni.
Monitorowac pacjentow
wedhug uznania lekarza po
podaniu kolejnej dawki
produktu leczniczego
IMDYLLTRA®.




" an Modyfikacja dawki
Stopien Definiujace . ’
ICANS? iy produktu leczniczego Postepowanie
IMDYLLTRA
Stopien 4. | Wynik ICE 0° . Trwale przerwac . Opieka na OIT.
(pacjent nie stosowanie produktu ° Rozwazy¢ wentylacje
reaguje na bodzce leczniczego mechaniczng w celu ochrony
ijest niezdolny do IMDYLLTRA. drog oddechowych.
wykonania zadan . Wysokie dawki
w ramach oceny kortykosteroidow, takich jak
ICE) i (lub) stupor metyloprednizolon®
lub $piaczka 1 000 mg na dobe w
i (lub) zagrazajacy dawkach podzielonych,
zyciu dtugotrwaty podawany dozylnie przez
napad (> 5 minut) 3 dni.
lub powtarzajace . Jesli u pacjenta utrzymuje
si¢ napady si¢ neurotoksycznos¢
kliniczne lub stopnia > 3., rozwazy¢
elektryczne bez powtérne badania
powrotu do stanu neuroobrazowe (TK lub
wyjsciowego MRI) co 2-3 dni.
pomlgdzy mmi . Stan padaczkowy leczy¢
i (lub) rozrlany zgodnie z wytycznymi
obrzc;k mozgu w obowigzujacymi w danej
badaniach placowee.
neuroobrazowych,
sztywnos¢
odmozdzeniowa
lub sztywnosc
dekortykacyjna,
obrzgk tarczy
nerwu
wzrokowego,
porazenie nerwu
czaszkowego VI
lub triada
Cushinga.

3 ICANS wedtug skali klasyfikacji stopnia nasilenia opracowanej przez American Society for Transplantation
and Cellular Therapy (ASTCT) (2019).

b Jezeli pacjent jest wybudzalny i zdolny do przeprowadzenia oceny Immune Effector Cell-Associated
Encephalopathy (ICE), nalezy oceni¢: orientacj¢ (orientacja co do roku, miesigca, miasta i szpitala = 4 punkty);
nazywanie (nazwanie 3 przedmiotdw, np. wskazanie zegarka, dlugopisu, guzika = 3 punkty); wykonywanie
polecen (np. ,,pokaz 2 palce” lub ,,zamknij oczy i wysun jezyk” = 1 punkt); pisanie (zdoIno$¢ napisania
standardowego zdania = 1 punkt); oraz uwage (odliczanie wstecz od 100 co 10 = 1 punkt). Jezeli pacjent nie
reaguje na bodzce i nie jest w stanie przeprowadzi¢ oceny ICE (ICANS stopnia 4.) = 0 punktow.

¢ Wznowienie leczenia produktem leczniczym IMDYLLTRA po opdznieniu podania dawki, patrz tabela 3.

4 Stopniowo zmniejszaé dawke steroidéw zgodnie z wytycznymi standardow opieki.

TK = tomografia komputerowa; EEG = elektroencefalogram; OIT = oddziat intensywne;j terapii;

MRI = obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

Neutropenia i inne dzialania niepozgdane

Neutropeni¢ oraz inne dziatania niepozadane nalezy leczy¢ zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
tabeli 6.




Tabela 6. Zalecane przerwy w podawaniu produktu leczniczego IMDYLLTRA w przypadku

wystapienia innych dzialan niepozadanych®”

Stopien 3.

.D zm‘l ama Nasilenie® Modyfikacja dawki®
niepozadane
Neutropenia Stopnie 1.1 2. Przerwa w leczeniu nie jest wymagana.
(patrz punkt 4.4) . Przerwa¢ podawanie produktu

leczniczego IMDYLLTRA na co
najmniej 3 dni oraz do czasu
zmniejszenia nasilenia do stopnia<2., a
nastepnie wznowic leczenie produktem
leczniczym IMDYLLTRA.
Rozwazy¢ zastosowanie czynnika
stymulujacego tworzenie kolonii
granulocytow (G-CSF).

Stopien 4.

. Przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego IMDYLLTRA na co
najmniej 3 dni oraz do czasu
zmniejszenia nasilenia do stopnia < 2., a
nastepnie wznowi¢ leczenie produktem
leczniczym IMDYLLTRA.

. Jezeli zdarzenie utrzymuje si¢ > 7 dni
lub nastapi nawr6t zdarzenia stopnia 4.,
nalezy trwale przerwaé stosowanie
produktu leczniczego IMDYLLTRA.

Rozwazy¢ zastosowanie czynnika

stymulujacego tworzenie kolonii

granulocytow (G-CSF).

Hepatotoksyczno$¢ | Stopien 3.
(patrz punkt 4.4)°

stezenie bilirubiny

Zwigkszona aktywnos$¢ ALT
lub AST badz podwyzszone

. Wstrzymac leczenie produktem
leczniczym IMDYLLTRA do czasu
zmniejszenia nasilenia do stopnia < 1.

bilirubing

braku innych przyczyn

catkowita > 2 x GGN przy

Stopien 4. . Trwale przerwac stosowanie produktu
Zwigkszona aktywno$¢ ALT leczniczego IMDYLLTRA.

lub AST badz podwyzszone

stezenie bilirubiny

AST lub ALT >3 x GGN z . Trwale przerwaé stosowanie produktu

leczniczego IMDYLLTRA.

Inne dziatania
niepozadane (patrz
punkt 4.8)

Stopien 3. lub 4.

Wstrzymaé podawanie produktu leczniczego
IMDYLLTRA do czasu powrotu do
stopnia < 1. lub stanu wyjsSciowego.

Rozwazy¢ trwale przerwanie stosowania,
jezeli dziatanie niepozadane nie ustapi w
ciggu 28 dni.

. Rozwazy¢ trwale przerwac stosowanie
w przypadku zdarzen stopnia 4.

2 Nasilenie wedtug klasyfikacji NCI CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for

Adverse Events), wersja 5.0.

> Wznowienie leczenia produktem leczniczym IMDYLLTRA po op6znieniu podania dawki, patrz tabela 3.

¢ W przypadku pacjentow ze zwigkszong aktywnoscig enzymow watrobowych w momencie rozpoczecia
badania, do oceny hepatotoksycznosci nalezy stosowac wielokrotno$ci warto$ci wyjsciowych.

ALT = aminotransferaza alaninowa; AST = aminotransferaza asparaginianowa; GGN = gorna granica normy




Szczegodlne populacje pacjentow

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (= 65 lat) nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki
(patrz punkt 5.2). Dane dotyczace pacjentoéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby sa
ograniczone. Produkt leczniczy IMDYLLTRA nie byl badany u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby. Nie mozna okre$li¢ zalecen dotyczacych dawkowania dla pacjentéw z
umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie jest wymagana
modyfikacja dawki (patrz punkt 5.2). Produkt leczniczy IMDYLLTRA nie byt badany u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Nie mozna okresli¢ zalecen dotyczacych dawkowania dla
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Drzieci i mlodziez

Nie ustalono istotnego zastosowania produktu leczniczego IMDYLLTRA w populacji dzieci i
mtodziezy w leczeniu drobnokomoérkowego raka ptuca.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy IMDYLLTRA jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Produkt leczniczy IMDYLLTRA nalezy najpierw poddaé rekonstytucji, a nastepnie dodatkowo
rozcienczy¢ przed podaniem w infuzji dozylne;j.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

Do podania produktu leczniczego IMDYLLTRA mozna uzy¢ tej samej linii infuzyjnej, ktorej uzyto do
premedykacji. Pomiedzy podaniem jednocze$nie stosowanych produktéw leczniczych a podaniem
produktu IMDYLLTRA nalezy przeptuka¢ lini¢ infuzyjna.

Catla zawartos¢ produktu leczniczego IMDYLLTRA nalezy poda¢ w postaci infuzji dozylnej trwajacej
1 godzing, o statej szybkos$ci przeptywu przy uzyciu pompy infuzyjnej (patrz tabela 7). Pompa
infuzyjna powinna posiada¢ funkcje¢ programowania, blokadg, powinna by¢ wykonana z materiatu
nieelastomerowego oraz wyposazona w alarm.

Lini¢ infuzyjng nalezy napehic¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan ALBO
przygotowanym produktem leczniczym IMDYLLTRA.

Po zakonczeniu infuzji produktu leczniczego IMDYLLTRA lini¢ dozylnej infuzji nalezy przeptukac
przez 3—5 minut roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Tabela 7. Informacje dotyczace podawania tarlatamabu

Czas trwania infuzji dla 2?0 lI.ll produktu Szybkosé infuzji (ml/h)
podawanego dozylnie

1 godzina 250 ml/h

1"




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zespot uwalniania cytokin (CRS)

Podawanie tarlatamabu wigzato si¢ z wystepowaniem CRS, w tym zdarzen zagrazajacych zyciu i
zakonczonych zgonem; patrz punkt 4.8. CRS moze by¢ zwigzany z wystegpowaniem objawow takich
jak goraczka, niedocis$nienie, hipoksja, zmgczenie, tachykardia, bol glowy, dreszcze, nudnosci oraz
wymioty.

Pacjentéw oraz ich opiekunow nalezy poinformowac o mozliwosci wystapienia CRS po wypisie ze
szpitala oraz poinstruowac, aby w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek objawow przedmiotowych
lub podmiotowych niezwlocznie zgtlosili si¢ po pomoc medyczng.

Tarlatamab nalezy podawa¢ w placowce ochrony zdrowia wyposazonej w srodki umozliwiajace
monitorowanie oraz leczenie CRS. Przed rozpoczeciem infuzji nalezy upewnic€ si¢, ze pacjenci maja
prawidlowa objetos¢ ptynéw w organizmie. Podczas rozpoczynania leczenia tarlatamabem pacjentow
nalezy $cisle monitorowac pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych CRS. W celu
ograniczenia ryzyka wystapienia CRS istotne jest rozpoczgcie leczenia tarlatamabem od zalecanej
dawki poczatkowej podanej w tabeli 1.

W przypadku wystapienia CRS nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli 4.

Zespo! neurotoksycznos$ci zwiazanej z komoérkami efektorowymi uktadu odporno$ciowego (ICANS)

Podawanie tarlatamabu wigzato si¢ z wystepowaniem ICANS, w tym zdarzen zagrazajacych zyciu i
zakonczonych zgonem; patrz punkt 4.8. ICANS moze wystapi¢ nawet kilka tygodni po podaniu
tarlatamabu. Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane z ICANS, obejmujg bdl glowy,
encefalopatie, splatanie, majaczenie, napady padaczkowe, ataksje, neurotoksycznos$¢ oraz drzenie.
Pacjentéw nalezy $cisle monitorowac pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych ICANS
podczas leczenia tarlatamabem.

Pacjentéw oraz ich opiekunow nalezy poinformowac o mozliwosci wystgpienia [CANS po wypisie ze
szpitala oraz poinstruowac, aby w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek objawow przedmiotowych
lub podmiotowych niezwlocznie zglosili si¢ po pomoc medyczng.

W przypadku wystapienia ICANS nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli 5.

Neutropenia

Podawanie tarlatamabu wiazalo si¢ z wystgpowaniem neutropenii; patrz punkt 4.8. Pacjentéw nalezy
scisle monitorowa¢ pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych neutropenii podczas
leczenia tarlatamabem.

W przypadku wystgpienia neutropenii nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli 6.
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Zakazenia

U pacjentéw leczonych tarlatamabem zglaszano cigzkie zakazenia, w tym zagrazajace zyciu oraz
$miertelne. Do najczgstszych zakazen naleza zapalenie ptuc, zakazenie drég moczowych, COVID-19,
zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia drog oddechowych, zakazenie Candida, kandydoza
jamy ustnej oraz niezyt nosa i gardta.

Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazen
zarowno przed rozpoczgciem, jak i w trakcie leczenia tarlatamabem.

Nadwrazliwos$é

U pacjentéw leczonych tarlatamabem zglaszano reakcje nadwrazliwosci, w tym rzadkie cigzkie
zdarzenia. Objawy kliniczne reakcji nadwrazliwosci moga obejmowa¢ migdzy innymi wysypke oraz
skurcz oskrzeli. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych
reakcji nadwrazliwos$ci podczas leczenia tarlatamabem i postepowaé zgodnie z zaleceniami
klinicznymi. Nalezy rozwazy¢ wstrzymanie lub trwate zaprzestanie leczenia tarlatamabem w
zaleznosci od nasilenia dziatan niepozadanych; patrz tabela 6 w zakresie postepowania w przypadku
innych dziatan niepozadanych.

Hepatotoksyczno$é

Podawanie tarlatamabu wigzato si¢ z wystepowaniem zwigkszonej aktywnos$ci enzymow
watrobowych. Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych moze wystapi¢ z jednoczesnym CRS
lub bez niego.

Przed rozpoczgciem leczenia tarlatamabem oraz zgodnie z wskazaniami klinicznymi nalezy
monitorowaé aktywno$¢ enzymow watrobowych i poziom bilirubiny. W przypadku potencjalnych

toksycznosci nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w tabeli 6.

Kobiety w wieku rozrodczym / antykoncepcja

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy potwierdzi¢ status cigzy przed rozpoczgciem leczenia
tarlatamabem. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji w
trakcie leczenia i przez 2 miesigce od ostatniej dawki tarlatamabu (patrz punkt 4.6).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke co oznacza, ze produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,04 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce 1 mg i 0,2 mg w kazdej fiolce
10 mg. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Rozpoczecie leczenia tarlatamabem powoduje
przemijajace uwalnianie cytokin, ktére moze prowadzi¢ do zahamowania aktywnos$ci enzymow
CYP450 i w konsekwencji do zwiekszenia ekspozycji na jednoczesnie stosowane substraty CYP.
Pacjentow otrzymujacych jednocze$nie substraty enzymow CYP450, w szczegolnoscei leki o waskim
indeksie terapeutycznym, nalezy monitorowac pod katem wystapienia znanych dziatan
niepozadanych. W razie potrzeby nalezy dostosowa¢ dawke produktu leczniczego jednoczesnego
stosowania.
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4.6 Wplyw na plodno$¢, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym / antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczna metod¢ antykoncepcji w trakcie i do
2 miesigcy po zakonczeniu leczenia tarlatamabem.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania tarlatamabu u kobiet w ciazy.

Badanie toksycznego wptywu na reprodukcj¢ przeprowadzone u myszy z zastosowaniem mysiego
odpowiednika czasteczki muS757 wykazato przenikanie muS757 przez tozysko (patrz punkt 5.3). Ze
wzgledu na mechanizm dziatania i potencjalne wystapienie dziatan niepozadanych (takich jak CRS)
po ekspozycji na tarlatamab, tarlatamab moze wywiera¢ szkodliwe dziatanie na ptod w przypadku
podawania kobietom w ciazy (patrz punkt 5.1).

Tarlatamab nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy potwierdzi¢ status cigzy przed rozpoczgciem leczenia
tarlatamabem.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tarlatamab przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz wiele produktow leczniczych, w
tym przeciwciata, moze przenika¢ do mleka ludzkiego, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow
i niemowlat. Podczas leczenia tarlatamabem i przez co najmniej 2 miesigce od podania ostatniej dawki
nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Plodno$é

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych wptyw tarlatamabu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obsltugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan neurologicznych zwigzanych z ICANS po infuzji
tarlatamabu, produkt leczniczy tarlatamab moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow neurologicznych
pacjentow nalezy poinstruowac, aby powstrzymali si¢ od prowadzenia pojazdow oraz wykonywania
niebezpiecznych prac lub czynnosci, takich jak obstuga ciezkich lub potencjalnie niebezpiecznych
maszyn, do czasu ustgpienia objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego IMDYLLTRA oceniono u 473 pacjentow z
drobnokomoérkowym rakiem ptuca (SCLC), ktérzy otrzymali docelowa dawke tarlatamabu wynoszacag
10 mg w monoterapii w ramach badan klinicznych.

Najczesciej wystepujace dziatania niepozgdane to: CRS (56,7%), zmniejszony apetyt (36,4%),
goraczka (31,9%), dysgeuzja (31,3%), zaparcia (30,4%), niedokrwistos¢ (30,0%), zmgczenie (29,8%),
nudnosci (24,9%), astenia (19,0%), neutropenia (16,9%), hiponatremia (16,7%), bol gtowy (16,3%),
limfopenia (15,6%).

Najczesciej wystepujace ciezkie dziatania niepozadane to CRS (19,7%) i goraczka (4,7%).
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Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych zostalty wymienione wedtug klasyfikacji
uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
opiera si¢ na zbiorczych danych pochodzacych z jednego badania klinicznego fazy I, jednego badania
klinicznego fazy Il i jednego badania klinicznego fazy III, w ktérych wzigto udziat 473 pacjentow.
Sredni czas trwania ekspozycji wynosit 18,0 tygodnia (zakres: od 0,1 do 175,1 tygodnia).

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz
wedhug czestosci wystepowania. Kategorie czgstosci wystepowania zdefiniowano jako bardzo czgsto
(= 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do

< 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy czgstosci wystepowania dzialania niepozadane

przedstawiono w kolejnosci malejacej wedlug stopnia cigzkosci.

Tabela 8. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Dzialanie Wszystkie stopnie Stopien > 3.
ukladow i niepozadane
narzadow
MedDRA
Zaburzenia krwi i Niedokrwistos¢ Bardzo czesto Czesto
uktadu chtonnego Neutropenia™ © Bardzo czesto Czesto
Limfopenia® Bardzo czesto Bardzo czesto
Trombocytopenia Czesto Niezbyt czgsto
Leukopenia Czesto Niezbyt czesto
Zaburzenia zotadka | Zaparcia Bardzo czesto Niezbyt czgsto
ijelit Nudnosci Bardzo czesto Niezbyt czgsto
Wymioty Bardzo czesto Niezbyt czgsto
Biegunka Bardzo czesto Niezbyt czgsto
Zaburzenia ogolne i | Goraczka Bardzo czesto Niezbyt czgsto
stany w miejscu Zmeczenie Bardzo czesto Czesto
podania Astenia Bardzo czesto Czesto
Dreszcze Czesto Nie zgloszono
Zaburzenia uktadu | Zespot uwalniania Bardzo czesto Czesto
immunologicznego | cytokin®
Badania Masa ciata obnizona Bardzo czesto Czesto
diagnostyczne Zwigkszona Bardzo czesto Czesto
aktywnos$¢
aminotransferazy
alaninowej
Zwigkszona Czesto Czesto
aktywno$¢
aminotransferazy
asparaginianowej
Zmniejszona liczba Czesto Czesto
biatych krwinek
Zaburzenia Zmniejszenie apetytu | Bardzo czesto Czesto
metabolizmu i Hiponatremia Bardzo czgsto Czgsto
odzywiania Hipokaliemia Bardzo czesto Czesto
Hipomagnezemia Czesto Niezbyt czesto
Zaburzenia Mialgia Czesto Nie zgtoszono
migsniowo-szkielet
owe i tkanki tacznej
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Klasyfikacja Dzialanie Wszystkie stopnie Stopien > 3.
ukladow i niepozadane
narzadow
MedDRA
Zaburzenia uktadu | Dysgeuzja Bardzo czesto Nie zgloszono
nerwowego Bol glowy Bardzo czesto Nie zgtoszono
Zawroty glowy Czesto Nie zgloszono
Zespot Czesto Niezbyt czgsto
neurotoksycznosci
zwigzanej z
komorkami
efektorowymi uktadu
odporno$ciowego®
Drzenie Czesto Nie zgloszono
Neurotoksycznosé Niezbyt czgsto Nie zgloszono
Napad Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
Ataksja Niezbyt czgsto Niezbyt czesto
Encefalopatia Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
Zaburzenia Stan splatania Czesto Niezbyt czesto
psychiczne Majaczenie Czgsto Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu | Duszno$¢ Bardzo czesto Czesto
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia skory i | Swiad Bardzo czesto Niezbyt czgsto
tkanki podskornej Wysypka Czesto Niezbyt czgsto
Zaburzenia Niedocis$nienie Czesto Czesto
naczyniowe Nadcisnienie Czesto Czesto

2 Obejmuje obnizong liczb¢ neutrofili.
b Obejmuje obnizong liczbe limfocytow.
¢ Dodatkowe informacje podano w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zespot uwalniania cytokin (CRS)

W badaniach klinicznych z zebranymi danymi dotyczacymi bezpieczenstwa od 473 pacjentéw z
SCLC otrzymujacych produkt leczniczy IMDYLLTRA w dawce 1 mg jako pierwsza dawke oraz

10 mg jako druga dawke i kolejne dawki, CRS wystapit u 56,7% pacjentéw, stopnia 1. u 39,3%,
stopnia 2. u 15,4% pacjentow, stopnia 3. u 1,7% pacjentow i stopnia 4. u 0,2% pacjentow. Powazne
zdarzenia CRS odnotowano u 19,7% pacjentow. Po podaniu pierwszej dawki produktu leczniczego
IMDYLLTRA u 41,4% pacjentow wystapit CRS dowolnego stopnia, a po podaniu drugiej dawki CRS
dowolnego stopnia wystgpit u 34,0% pacjentow. Wigkszos¢ zdarzen CRS wystapita po podaniu dwoch
pierwszych dawek, a u 8,5% pacjentdéw CRS wystapit po podaniu trzeciej dawki lub p6zniej. Po
podaniu infuzji w dniu 1. u 13,7% pacjentdw wystapit CRS stopnia > 2. Po podaniu infuzji w dniu 8. u
4,4% pacjentow wystapit CRS stopnia > 2. Mediana czasu od podania ostatniej dawki produktu
leczniczego IMDYLLTRA do pierwszego wystapienia CRS wyniosta 15,9 godziny (zakres: od 9,0 do
26,5 godziny). W przypadku zdarzen stopnia 1., ktore ulegly nasileniu do stopnia 2. lub wyzszego,
mediana czasu od wystapienia zdarzenia stopnia 1. do zdarzen stopnia 2. lub wyzszego wyniosta

22,1 godziny (zakres miedzykwartylowy: 8,5-31,6 godziny). Zespot uwalniania cytokin doprowadzit
do przerwania leczenia i (lub) modyfikacji dawki u 2,1% pacjentdw oraz do zaprzestania leczenia
tarlatamabem u 0,6% pacjentow.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano przypadki CRS zakonczone zgonem.

Informacje dotyczace postepowania klinicznego w przypadku CRS znajduja sie¢ w punkcie 4.4.
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Zespot neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS)
Tarlatamab moze powodowa¢ ICANS, w tym zdarzenia zagrazajace zyciu lub zakonczone zgonem.

W badaniach klinicznych, w ktérych zebrano dane dotyczace bezpieczenstwa od 473 pacjentow z
SCLC otrzymujacych produkt leczniczy IMDYLLTRA w dawce 10 mg, ICANS odnotowano u 4,7%
pacjentow. Mediana czasu od podania pierwszej dawki produktu leczniczego IMDYLLTRA do
pierwszego wystapienia ICANS wyniosta 9,0 dnia (zakres: od 2 do 13 dni). Mediana czasu do
ustgpienia objawow ICANS wynosita 4 dni (zakres miedzykwartylowy: od 2 do 8 dni).

Informacje dotyczace postgpowania klinicznego w przypadku ICANS znajduja si¢ w punkcie 4.4.
Neutropenia

W badaniach klinicznych, w ktorych zebrano dane dotyczace bezpieczenstwa od 473 pacjentow z
SCLC otrzymujacych produkt leczniczy IMDYLLTRA w dawce 10 mg, neutropenia wystapita u
16,9% pacjentéw, w tym u 8,2% pacjentow byly to zdarzenia stopnia 3. lub 4. Mediana czasu od
podania pierwszej dawki produktu leczniczego IMDYLLTRA do pierwszego wystapienia neutropenii
wyniosta 43 dni (zakres: od 29 do 109 dni). Neutropenia prowadzaca do przerwania podawania dawki
wystapita u 34,9% pacjentéw, ale nie spowodowala zaprzestania leczenia. Leczenie G-CSF byto
konieczne u 6% pacjentow.

Informacje dotyczace postepowania klinicznego w przypadku neutropenii znajduja si¢ w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych oceniano podawanie dawek do 100 mg co 2 tygodnie i 200 mg co

3 tygodnie. W przypadku przedawkowania nalezy $cisle monitorowac pacjenta pod katem dziatan
niepozadanych i leczy¢ go objawowo, a takze w razie potrzeby zastosowac srodki wspomagajace.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, inne przeciwciata monoklonalne i
koniugaty przeciwciat z lekami, kod ATC: LOIFX33
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Mechanizm dzialania

Tarlatamab jest dwuswoistym przeciwcialem angazujacym limfocyty T przeciwko ligandowi
delta-podobnemu 3 (ang. delta-like ligand 3, DLL3), ktére wiagze si¢ z biatkiem DLL3 ulegajacym
ekspresji na powierzchni komoérek nowotworowych oraz biatkiem CD3 ulegajacym ekspresji na
powierzchni limfocytow T. Dwuswoiste wigzanie tarlatamabu z limfocytami T 1 komoérkami
nowotworowymi wykazujacymi ekspresje DLL3 powoduje aktywacje limfocytow T, wytwarzanie
cytokin zapalnych i uwalnianie biatek cytotoksycznych, co prowadzi do ukierunkowane;j lizy komorek
nowotworowych.

Dziatanie farmakodynamiczne

Odpowiedz farmakodynamiczna po pojedynczej infuzji tarlatamabu charakteryzowata sig¢
redystrybucja i aktywacja limfocytow T oraz przejSciowym wzrostem stezenia cytokin. Obwodowa
redystrybucja limfocytow T (tj. adhezja limfocytow T do $rodbtonka naczyn krwionosnych i (lub)
transmigracja do tkanki) wystepowata w ciggu 24 godzin po podaniu dawki poczatkowej 1 mg
tarlatamabu w dniu 1. Liczba limfocytow T zmniejszylta si¢ w ciggu 6 godzin po zakonczeniu infuzji i
powracatado wartosci wyjsciowych u wiekszosci pacjentow przed kolejng infuzjag w dniu 8.

Po podaniu dawki poczatkowej 1 mg tarlatamabu w dniu 1. nastgpito przejsciowe zwigkszenie
stezenia cytokin IL-2, IL-6, IL-8, IL-10, IFN-y i TNF-o w surowicy. Stezenia cytokin osiagnaty
warto$ci maksymalne w ciggu pierwszych 2 dni od rozpoczecia infuzji tarlatamabu i zazwyczaj
powracaty do warto$ci wyjsciowych przed kolejng infuzjg w dniu 8. W kolejnych cyklach leczenia
zwigkszenie stgzenia cytokin wystepowato u mniejszej liczby pacjentéw i bylo mniej intensywne w
porownaniu z poczatkowsg infuzja w dniu 1.

Immunogennosé
Czesto wykrywano przeciwciata przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies, ADA). Nie
zaobserwowano wpltywu ADA na farmakokinetyke, skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania,

jednak dostepne dane sa nadal ograniczone.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badanie DeLLphi-304

Skutecznos¢ produktu leczniczego IMDYLLTRA badano w wieloosrodkowym, randomizowanym
badaniu otwartym fazy III (badanie DeLLphi-304). Do badania kwalifikowano pacjentow z
drobnokomoérkowym rakiem ptuca (SCLC) z progresja choroby po zastosowaniu jednego schematu
leczenia opartego na zwigzkach platyny. W regionach, w ktorych standardowe leczenie pierwszej linii
pacjentdow z rozpoznaniem choroby w stadium rozsiewu obejmowato chemioterapi¢ opartg na
zwigzkach platyny w skojarzeniu z inhibitorem PD-(L)1, pacjenci musieli wykazywac
nieskuteczno$¢inhibitora PD-(L)1 w ramach leczenia pierwszej linii lub nie kwalifikowac¢ si¢ do
leczenia inhibitorem PD-(L)1. Ponadto pacjenci musieli wykazywac stan sprawnosci wedtug skali
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) wynoszgcy 0—1 oraz co najmniej jedng zmiane
mierzalng zgodnie z kryteriami oceny odpowiedzi w guzach litych (RECIST w wersji 1.1). Z badania
wykluczono pacjentéw z objawowymi przerzutami do moézgu lub czynnym niedoborem odpornosci.

Lacznie do badania wlaczono 509 pacjentow, ktorzy zostali losowo przydzieleni w stosunku 1:1 do
grupy otrzymujacej produkt leczniczy IMDYLLTRA lub standard chemioterapii. 254 pacjentow
zostato losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej produkt leczniczy IMDYLLTRA w dawce
poczatkowej 1 mg w dniu 1. cyklu 1., a nastepnie 10 mg w dniach 8., 15. a nastgpnie co 2 tygodnie w
cyklu 28-dniowym, do wystapienia progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznos$ci. Stosowany
standard chemioterapii obejmowat topotekan (n = 185), lurbinektedyne (n = 47) lub amrubicyneg

(n =23). Randomizacja byta stratyfikowana z uwzglednieniem wczesniejszej ekspozycji na
anty-PD-(L)1 (tak vs. nie), wrazliwosci na leczenie platyna (okres wolny od chemioterapii > 180 dni,
<180 do > 90 dni lub < 90 dni), obecnosci (wezesniejszej lub obecnej) przerzutéw do mozgu (tak vs.
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nie) oraz rodzaju standardowej chemioterapii (topotekan/amrubicyna vs. lurbinektedyna). Leczenie
kontynuowano do momentu wystgpienia progresji choroby Iub nieakceptowalnej toksycznosci. Oceny
guza przeprowadzano co 6 tygodni przez pierwsze 48 tygodni, a nastepnie co 12 tygodni.

Wyjsciowe dane demograficzne oraz charakterystyka choroby badanej populacji byty nastgpujace:
mediana wieku wynosita 65 lat (zakres: od 20 do 86 lat); 41,3% w wieku od 65 do 74 lat; 10,8% w
wieku 75 lat lub starszych; 69% mezczyzn; 57,2% rasy biatej i 40,1% rasy azjatyckiej; u 32%
pacjentdw wyjsciowy stan sprawnosci wg skali ECOG PS wynosit 0, a u 67,2% ECOG PS wynosit 1;
w momencie rozpoczecia badania 91% pacjentéw miato chorobe przerzutowa, 44,8% mialo przerzuty
do moézgu ; 35,2% miato przerzuty do watroby. 68,8% pacjentow stanowili byli palacze; 20,6%
stanowili obecni palacze, a 10,6% nigdy nie palito tytoniu. Wszyscy pacjenci otrzymali co najmnie;j
jedna wczesniejsza linie chemioterapii opartej na zwigzkach platyny (zakres: od 1 do 3 linii); 97,6%
pacjentdéw otrzymato wczesniej jedna lini¢ leczenia; 70,7% pacjentdw otrzymato wczesniej terapi¢
anty-PD-(L)1; 223 pacjentow (43,8%) miato okres wolny od chemioterapii wynoszacy < 90 dni od
zakonczenia leczenia pierwszej linii opartej na zwigzkach platyny, podczas gdy 286 pacjentow
(56,2%) miato okres wolny od chemioterapii wynoszacy > 90 dni.

Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skutecznosci leczenia byto przezycie catkowite (ang.
overall survival, OS). Kluczowymi drugorzedowymi punktami koncowymi oceny skutecznosci byty:
czas przezycia do progresji choroby (ang. progression-free survival, PFS) wedlug oceny badacza
zgodnie z kryteriami oceny odpowiedzi w guzach litych (RECIST w wersji 1.1) oraz wybrane wyniki
zglaszane przez pacjentow. Dodatkowe punkty koncowe obejmowaty ogdlny odstetek odpowiedzi
(ang. overall response rate, ORR) wedlug oceny badacza zgodnie z kryteriami RECIST w wersji 1.1.

Mediana cykli leczenia pacjentéw leczonych produktem leczniczym IMDYLLTRA wyniosta
5 (zakres: od 1 do 19 cykli) a mediana cykli leczenia standardem chemioterapii wyniosta 4 (zakres: od
1 do 21 cykli).

Wyniki dotyczace skuteczno$ci podsumowano w tabeli 9 i na rycinie 1. Mediana (95% CI) czasu
obserwacji dla OS wyniosta 11,2 miesiagca (10,4; 12,1) w grupie otrzymujacej tarlatamab i

11,7 miesigca (10,6; 12,3) w grupie otrzymujacej standardowg chemioterapi¢. Mediana (95% CI)
czasu obserwacji dla PFS wyniosta 11,0 miesiaca (8,5; 11,2) dla tarlatamabu i 9,7 miesiaca (8,4; 11,1)
dla standardowej chemioterapii.

Tabela 9. Wyniki dotyczace skutecznosci u pacjentéw z SCLC w badaniu DeL.Lphi-304

Parametr skutecznosci IMDYLLTRA (N =254) Standardowe leczenie
(N =255)
Przezycie calkowite (OS)
Zgony (%) 111 (43,7) 152 (59,6)
Mediana® w miesigcach (95% CI) 13,6 (11,1; NE) 8,3 (7,0; 10,2)
Wspotczynnik ryzyka® (95% CI) 0,60 (0,47; 0,77)
Wartos¢ p (stratyfikowany test < 0,001
log-rank)
Czas przezycia do progresji choroby (PFS)*
Zdarzenia (%) 191 (75,2) 205 (80,4)
Mediana® w miesigcach (95% CI) 4,2 (3,0;4,4) 3,2(2,9;4,2)
Wspétezynnik ryzyka® (95% CI) 0,72 (0,59; 0,88)
Warto$¢ p (stratyfikowany test < 0,001
log-rank)
Ogolny odsetek odpowiedzi (ORR)¢
ORR, % | 35,0 | 20,4

2 Wedtug oszacowan Kaplana-Meiera.

> Wspolczynnik ryzyka oparty na stratyfikowanym modelu proporcjonalnego ryzyka Coxa.
¢ PFS, ORR na podstawie oceny badacza zgodnie z kryteriami RECIST w wersji 1.1.

CI = Przedziat ufnosci; N = liczba; NE = nie do oszacowania
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Rycina 1. Wykres Kaplana-Meiera dla przezycia calkowitego (zestaw analiz ITT)
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Liczba uczestnikow objetych ryzykiem:
Tarlatamab 254 220 192 131 60 17 0
Standardowe leczenie 255 210 156 97 42 9 2 0

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan dotyczacych tarlatamabu
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu drobnokomorkowego raka ptuca
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Przeprowadzono analizy farmakokinetyczne (PK) tarlatamabu w populacji dorostych pacjentow
(n="702) z wezesniej leczonym zaawansowanym SCLC w celu scharakteryzowania czasowych zmian
stezenia tarlatamabu w surowicy po podaniu dozylnym, ilo§ciowego okreslenia zmiennoS$ci
migdzyosobniczej oraz oceny wptywu zmiennych towarzyszacych specyficznych dla poszczegélnych
pacjentow na parametry PK tarlatamabu.

Maksymalne stgzenie w suro  wicy (Cmax), minimalne stezenie w surowicy (Cirougn) Oraz pole pod
krzywa stezenia w surowicy w funkcji czasu w stanie stacjonarnym (AUC,,) tarlatamabu wzrastaty
proporcjonalnie do dawki w badanym zakresie dawek od 1 mg do 100 mg co 2 tygodnie (Q2W; do
10-krotnosci zalecanej dawki). Przyblizony stan stacjonarny ekspozycji na tarlatamab w surowicy
osiggnigto do 15. dnia cyklu 2.

Dystrybucja

Typowa warto$¢ (CV% migdzy uczestnikami) centralnej objgtosci dystrybucji wynosi 3,23 1 (38%), a
objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 8,19 1, zgodnie z szacunkami opartymi na analizie
farmakokinetycznej populacji.

Metabolizm

Szlak metaboliczny tarlatamabu nie zostat scharakteryzowany. Podobnie jak inne leki biatkowe,
tarlatamab ulega rozktadowi do matych peptydow i aminokwasow poprzez szlaki kataboliczne.

Eliminacja
Klirens ogdlnoustrojowy (CV% mig¢dzyosobniczy) wynosit 0,728 1/dobe (34%), a koncowy okres

pottrwania wynosit okoto 10,6 dnia u pacjentow z SCLC, zgodnie z szacunkami opartymi na analizie
farmakokinetycznej populacji.
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Szczegodlne populacje pacjentow

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie r6znic w klirensie tarlatamabu w zaleznos$ci od wieku
(zakres: 2086 lat), masy ciata (zakres: 35—149 kg), pici, rasy, tagodnej lub umiarkowanej
niewydolnos$ci nerek (eGFR > 30 ml/min) lub tagodnej niewydolno$ci watroby (bilirubina
catkowita < gérna granica normy (GGN) i AST > GGN). Dane dotyczace pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby sg ograniczone, a dane dotyczace pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie sg dostgpne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja szczegdlnego

zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych genotoksycznos$ci ani rakotworczosci tarlatamabu.

Zaburzenie ptodnosci

Nie przeprowadzono badan oceniajgcych wptyw tarlatamabu na ptodnos¢.

Toksyczny wpltyw na rozrdd i rozwoj potomstwa

Badanie toksycznego wptywu na rozréd przeprowadzone na myszach z uzyciem mysiego
odpowiednika czasteczki muS757 wykazato przenikanie muS757 przez tozysko oraz brak
toksycznosci dla zarodkow 1 ptoddéw oraz teratogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Kwas glutaminowy

Sacharoza

Polisorbat 80 (E433)

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Roztwdr (stabilizator)

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Lizyny chlorowodorek

Polisorbat 80 (E433)

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak znanych niezgodno$ci.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka

4 lata.
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Rozcienczony roztwoér do infuzji dozylnej (worek infuzyiny)

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng podczas uzytkowania przez 28 dni w temperaturze od 2°C
do 8°C oraz przez 8 godzin w temperaturze od 20°C do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, to za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik i zwykle nie
powinny one by¢ dtuzsze niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rekonstytucja i
rozcienczenie odbyly si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji i rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy IMDYLLTRA jest dostepny w dwoch konfiguracjach opakowan. Kazde
opakowanie IMDYLLTRA zawiera 1 fiolke z proszkiem do sporzadzania koncentratu do roztworu do

infuzji oraz 2 fiolki roztworu (stabilizatora).

IMDYLLTRA 1 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji

. 1 mg proszku tarlatamabu w fiolce ze szkta typu 1, z elastomerowym korkiem, aluminiowym
zamknigciem i szarg nakretka typu flip-off
. 7 ml roztworu w fiolce ze szkta typu 1, z elastomerowym korkiem, aluminiowym zamknigciem

1 bialg nakretka typu flip-off

IMDYLLTRA 10 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji

. 10 mg proszku tarlatamabu w fiolce ze szkta typu 1, z elastomerowym korkiem, aluminiowym
zamknigciem i pomaranczowg nakretka typu flip-off
. 7 ml roztworu w fiolce ze szkla typu 1, z elastomerowym korkiem, aluminiowym zamknigciem

i bialg nakretka typu flip-off

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie w warunkach aseptycznych

Podczas przygotowywania roztworu do infuzji nalezy Scisle przestrzega¢ zasad aseptyki, poniewaz
fiolki z tarlatamabem nie zawieraja srodkoéw konserwujacych o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Inne instrukcje

. Rekonstytucja produktu leczniczego IMDYLLTRA odbywa si¢ przy uzyciu wody do
wstrzykiwan. Do rekonstytucji produktu leczniczego IMDYLLTRA nie nalezy uzywa¢
roztworu (stabilizatora). Roztwor (stabilizator) stuzy do pokrycia worka infuzyjnego przed
dodaniem produktu leczniczego IMDYLLTRA po rekonstytucji, aby zapobiec adsorpcji
produktu leczniczego IMDYLLTRA do workéw infuzyjnych i zestawu do infuz;ji.

. Wykazano, ze worki infuzyjne wykonane z octanu etylowinylu (EVA), poliolefiny i polichlorku
winylu (PVC) s3 zgodne z tarlatamabem w okre§lonych warunkach podawania.
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. Wykazano, ze materialy, z ktérych wykonane sg linie infuzyjne i cewniki, sktadajace si¢ z
poliolefiny, PVC i poliuretanu, sa zgodne z tarlatamabem w okreslonych warunkach podawania.

. Nie zaleca si¢ stosowania zamknietych systemow transferu leku (ang. Closed System Transfer
Device, CSTD) ze wzgledu na potencjalne ryzyko bledu w podawaniu lekow. Nie
przeprowadzono badan zgodnosci adapterow do fiolek CSTD z produktem leczniczym
IMDYLLTRA.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Rekonstytucja tarlatamabu

Tabela 10. Wymagana ilo$¢ wody do wstrzykiwan w celu rekonstytucji produktu leczniczego
IMDYLLTRA®

Moc produktu leczniczego Hos¢ wody do wstrzykiwan Stezenie koncowe
IMDYLLTRA w fiolce wymagana do rekonstytucji
produktu leczniczego
IMDYLLTRA
1 mg 1,3 ml 0,9 mg/ml
10 mg 4,4 ml 2,4 mg/ml

2 Kazda fiolka zawiera nadmiar produktu, aby po rekonstytucji mozna byto pobraé¢ 1,1 ml (fiolka 1 mg) lub
4,2 ml (fiolka 10 mg) i zapewni¢ podanie produktu w stezeniu zgodnym z podanym na etykiecie fiolki.

1. Przenies¢ wymagang ilos¢ wody do wstrzykiwan (patrz tabela 10) do fiolki z tarlatamabem, aby
uzyskac stezenie koncowe tarlatamabu wynoszace 0,9 mg/ml (fiolka 1 mg) lub 2,4 mg/ml
(fiolka 10 mg). Wode nalezy wprowadza¢ wzdhiz $cianek fiolki produktu IMDYLLTRA, a nie
bezposrednio na liofilizowany proszek.

. Do rekonstytucji produktu leczniczego IMDYLLTRA nie nalezy uzywac roztworu

(stabilizatora).
2. Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢. Nie wstrzgsaé.
3. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor jest klarowny do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko

zottego. Nie uzywac, jesli roztwor jest metny lub zawiera czastki state.
Przygotowanie worka infuzyjnego z produktem leczniczym IMDYLLTRA

Tabela 11. Instrukcja przygotowania do 1-godzinnej infuzji

Moc produktu | Dawka Objetos¢ roztworu Objetos¢ Objetos¢
leczniczego produktu chlorku sodu roztworu IMDYLLTRA po
IMDYLLTRA | leczniczego 9 mg/ml (0,9%) do (stabilizatora) rekonstytucji do
w fiolce IMDYLLTRA | wstrzykiwan, ktora do dodania do dodania do
nalezy pobra¢ z worka worka
worka infuzyjnego infuzyjnego infuzyjnego
1 mg 1 mg 14 ml 13 ml 1,1 ml
10 mg 10 mg 17 ml 13 ml 4,2 ml

Uwaga: stezenia koncowe dla fiolek z roznymi mocami produktu leczniczego NIE sa takie same po
rekonstytucji.

1. Nalezy uzy¢ worek infuzyjny wstepnie wypetiony 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) do wstrzykiwan.
2. Pobra¢ wymagang objetos$¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan z wstepnie

wypetnionego worka infuzyjnego i usuna¢ (patrz tabela 11). Nalezy zignorowa¢ nadmiar
objetosci roztworu w worku infuzyjnym.

3. Dodac¢ roztwor (stabilizator).
. Aby pokry¢ worek infuzyjny, nalezy przela¢ 13 ml roztworu (stabilizatora) do worka
infuzyjnego zawierajacego roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.
. Delikatnie wymiesza¢ zawarto§¢ worka, unikajac powstawania piany. Nie wstrzasaé.
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4. Doda¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA po rekonstytucji.
. Przenie$§¢ wymagana objeto$¢ produktu leczniczego IMDYLLTRA po rekonstytucji do
stabilizowanego worka infuzyjnego zawierajacego roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
do wstrzykiwan oraz roztwor (stabilizator). Patrz tabela 11.

. Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ worka, unikajac powstawania piany. Nie wstrzgsac.

5. Usuna¢ powietrze z worka infuzyjnego za pomoca pustej strzykawki, aby unikng¢ powstawania
piany.

6. Napehi¢ lini¢ infuzyjna roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub gotowym

produktem z worka infuzyjnego.

Czas przechowywania okreslony w punkcie 6.3 obejmuje catkowity dopuszczalny liczony czas od
momentu rekonstytucji pierwszej fiolki do zakonczenia podawania. Po wyjeciu z lodowki nalezy
pozostawi¢ worek infuzyjny do momentu osiggnigcia temperatury pokojowej i podac¢ rozcienczony
roztwor produktu leczniczego IMDYLLTRA dozylnie w dopuszczalnym czasie przechowywania w
temperaturze pokojowej (wliczajac czas podawania). Jesli przygotowany w worku infuzyjnym roztwor
tarlatamabu nie zostanie podany w wyznaczonym czasie i w wyznaczonej temperaturze, nalezy go
wyrzuci¢; nie nalezy go ponownie przechowywaé¢ w lodowce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2033/001

EU/1/26/2033/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2026

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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