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Talvey (talkvetamab)

Prehled pro pripravek Talvey a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Talvey a k c¢emu se pouziva?

Talvey je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s mnohocetnym myelomem (nadorovym
onemocnénim kostni dfené) v pfipadé, ze se nadorové onemocnéni vratilo (je relabujici) a nereaguje
na lécbu (je refrakterni).

PouZiva se u pacientd, ktefi podstoupili alesponi tfi pfedchozi 1é¢by zahrnujici imunomodulator, inhibitor
proteazomu a protilatku proti CD38 a jejichz onemocnéni se od posledni [é¢by zhorsilo.

Mnohocetny myelom je vzacné onemocnéni a pripravek Talvey byl oznacen dne 20. srpna 2021 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Talvey obsahuje IéCivou latku talkvetamab.
Jak se pripravek Talvey pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat |ékaf, ktery ma
zkuSenosti s IéCbou mnohocetného myelomu. Mél by byt podavan v misté s pristupem

k odpovidajicimu lékaiskému zazemi ke zvladani zadvaznych nezadoucich G¢inkd, jako je syndrom

z uvolnéni cytokinl (potencialné Zivot ohroZujici onemocnéni zplsobujici horegku, zvraceni, dudnost,
bolest hlavy a nizky krevni tlak) a neurologickd toxicita (komplikace tykajici se mozku nebo nerv{;
dalsi informace viz oddil o rizicich nize).

PFipravek Talvey se podava formou injekce pod kizi bud’ jednou tydné&, nebo jednou za dva tydny.
Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se u néj neobjevi
nezvladatelné nezadouci U¢inky. PFed podanim ptipravku Talvey se podava né&kolik 1é&ivych pripravkd
ke snizeni rizika syndromu z uvolnéni cytokin{. Po dobu 2 dnl po kazdé z prvnich 3 nebo 4 davek by
IékaFi méli pacienty sledovat s ohledem na vyskyt zadvaznych nezadoucich G¢inkd. V pFipadé vyskytu
uréitych nezadoucich G¢inkd mize IékaF podani davky odloZit a v pfipadé uréitych zavaznych
nezadoucich G&inkd mize 1é¢bu zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Talvey naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Talvey plisobi?

Léciva latka v pripravku Talvey, talkvetamab, je protilatka (typ bilkoviny), kterd je navrzena tak, aby
soucasné rozpoznala dva cile — jeden oznacovany jako GPRC5D na bunkach myelomu a druhy
oznacovany jako CD3 na povrchu T-bunék (druh bunék v imunitnim systému) - a navazala se na né.
Navazanim se na tyto cilové bilkoviny pfipravek Talvey propojuje nadorové buriky a T-buriky. Tim se
aktivuji T-bunky, které nasledné usmrcuji buriky mnohocetného myelomu.

Jaké prinosy pripravku Talvey byly prokazany v priibéhu studii?

P¥ipravek Talvey byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 288 pacientl s relabujicim
nebo refrakternim mnohoéetnym myelomem, ktery se vratil, a ktefi jiz podstoupili tfi nebo vice typd
lé¢by. Pacientdm byl podavén bud’ pfipravek Talvey v davce 4 mg/kg télesné hmotnosti jednou tydné,
nebo pfipravek Talvey v davce 8 mg/kg télesné hmotnosti jednou za dva tydny. K méfreni odpovédi na
Ié¢bu bylo pouzito nékolik marker(, véetné hladiny protilatky zvané M-protein v moci a v krvi.
Pripravek Talvey nebyl v této studii porovnavan s jinym léCivym pripravkem.

Studie prokazala, Ze 74,1 % (106 ze 143) pacientd, kterym byl podavan pfipravek Talvey 4 mg/kg
télesné hmotnosti jednou tydné, vykazovalo alespon ¢aste¢nou odpovéd na IéCbu (coz znamena, ze
hladina M proteinu v krvi klesla nejméné o 50 %), pfi¢emz u 51,5 % respondérl (osob reagujicich na
|é¢bu) pretrvavala odpovéd na Ié&bu nejméné 9 mésicll. U pacientl uZivajicich pripravek Talvey

8 mg/kg télesné hmotnosti jednou za dva tydny vykazovalo alespon ¢astec¢nou odpovéd na [éCbu
71,7 % (104 ze 145) pacientl, pri¢emz tato odpovéd pretrvavala nejméné 9 mésicli u 76 %
respondérdy.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Talvey?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Talvey je uveden v piibalové informaci.

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Talvey (které mohou postihnout vice nez 6 osob z 10) jsou
syndrom z uvolnéni cytokinl, dysgeuzie (porucha chuti) a hypogamaglobulinemie (nizké hladiny
protilatek v krvi). U vice neZ 2 osob z 10 se mohou vyskytnout tyto nezadouci G¢inky: poruchy nehtd,
bolest svall a kosti, anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), poruchy kize, inava, pokles télesné
hmotnosti, vyrazka, sucho v Ustech, neutropenie (nizké hladiny neutrofilll, coz je typ bilych krvinek,
které bojuji s infekci), horecka, xeréza (velmi suchd kdze), trombocytopenie (nizké hladiny krevnich
destic¢ek), infekce nosu a hrdla, lymfopenie (nizké hladiny lymfocytl, coz je typ bilych krvinek),
dysfagie (potize s polykanim), prdjem, pruritus (svédé&ni), kasel, bolest, snizena chut k jidlu a bolest
hlavy.

Mezi zavazné nezadouci U¢inky patfi syndrom z uvolnéni cytokind, hore¢ka, syndrom neurotoxicity
asociovany s imunitnimi efektorovymi burfikami (ICANS, neurologicka porucha s pfiznaky zahrnujicimi
potize s feci a psanim, zmatenost a snizenou Urover védomi), sepse (otrava krve), COVID-19,
bakterialni infekce, pneumonie (infekce plic), virova infekce, neutropenie a bolest.

Na zakladé ceho byl pripravek Talvey registrovan v EU?

Pacienti s mnohocetnym myelomem, jejichz nadorové onemocnéni se vratilo a nereagovalo na
nejméné tii pfedchozi 1éCby, maji omezené moznosti IéCby. Bylo prokazano, Ze pripravek Talvey
u téchto pacientl prinasi vysokou miru odpovédi na Ié¢bu a mohl by predstavovat dalsi moZnost é¢by.

PFestoZe se mohou vyskytnout zavazné nezadouci G¢inky, zejména syndrom z uvolnéni cytokinl a
syndrom ICANS, tyto nezadouci Ucinky byly povazovany za zvladatelné pomoci vhodnych opatfeni.
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Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Talvey prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pripravku Talvey byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze Evropska agentura pro 1écivé
pfipravky rozhodla, zZe pfinosy pfipravku Talvey prevysuji jeho rizika, spole¢nost vSak bude muset po
udéleni registrace predlozit dalsi poznatky.

Podminénd registrace se udéluje na zakladé méné komplexnich udajli, nez je obvykle pozadovéno.
Udéluje se lé¢ivym pripravkim, které splfiuji nenaplnénou Iééebnou potfebu u zavaznych onemocnéni,
a pokud pfinosy toho, Ze jsou k dispozici dfive, prevysuji veskera rizika spojena s jejich pouzivanim,
zatimco se ocCekavaji dalsi poznatky. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace, dokud
Udaje nebudou komplexni, a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jelikoz ptipravku Talvey byla udélena podminéna registrace, spole¢nost, ktera pripravek Talvey dodava
na trh, byla v dobé& udé&leni rozhodnuti o registraci pozadéna o pfedlozeni (dajl z dal$i studie za
Ucelem potvrzeni Gcinnosti a bezpecnosti tohoto IéCivého pFipravku. Spolecnost byla rovnéz pozadana
o poskytnuti dal$ich Gdajd za Gcelem charakterizace dlouhodobé bezpec&nosti pFipravku Talvey.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Talvey?

Spole¢nost, kterd pripravek Talvey dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim, u nichz se
ocekava, ze budou tento pFipravek predepisovat nebo podavat, edukaéni materidly obsahujici ddlezité
informace o riziku neurologické toxicity véetné& syndromu ICANS. Pacientdim, ktefi tento pfipravek
uzivaji, bude poskytnuta informaéni karta obsahujici ddlezité informace o riziku syndromu z uvolnéni
cytokinl a neurologické toxicity, véetné& syndromu ICANS, a doporuceni, kterd pomohou tato rizika
minimalizovat.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Talvey, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Talvey prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahladSena v souvislosti s pfipravkem Talvey jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskera nezbytnd opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Talvey

Dalsi informace o pripravku Talvey jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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