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Tecvayli (teklistamaab)
Ulevaade ravimist Tecvayli ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tecvayli ja milleks seda kasutatakse?

Tecvayli on vahiravim, mida kasutatakse hulgimieloomi (teatud luuldivahi) raviks tdiskasvanutel.
Seda tohib kasutada patsientidel, kes on varem saanud vahemalt kolm vahiravikuuri,

sh immunomodulaatori, proteasoomi inhibiitori ja CD38-vastase antikehaga, ning kellel haigus on
parast viimast ravi stivenenud.

Tecvayli sisaldab toimeainena teklistamaabi.

Kuidas Tecvaylit kasutatakse?

Tecvayli on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hulgimieloomi ravis kogenud arst asutuses,
kus on olemas vajalikud meditsiinilised abivahendid, et ohjata raskeid kdrvalndhte, naiteks tsitokiinide
vabanemise stindroomi (potentsiaalselt eluohtlik seisund, mis pdhjustab palavikku, oksendamist,
hingeldust, peavalu ja madalat vererdhku; vt riskide jaotis allpool).

Tecvaylit manustatakse nahaaluse slistena. Soovitatav annus pdhineb patsiendi kehamassil. Ravi
alustatakse sistidega 1., 3. ja 5. pdeval, manustades (iha suuremaid annuseid (nn annuste
jarkjarguline suurendamine). 1-3 tundi enne slstimist antakse patsientidele tstitokiinide vabanemise
sindroomi tekkeriski vahendavaid ravimeid. Parast annuste suurendamist manustatakse patsientidele
kord nadalas sailitusannused. Ravi tohib jatkata seni, kuni haigus stiveneb voi patsiendil tekivad
vastuvOoetamatud kdrvalndhud.

Lisateavet Tecvayli kasutamise kohta saate pakendiinfolehelt v3i klisige oma arstilt v3i apteekrilt.

Kuidas Tecvayli toimib?

Tecvayli toimeaine on teklistamaab (teatud valk), mis tunneb &ra kaks sihtmarki - B-rakkude
kipsemisantigeeni (BCMA) mieloomirakkudel ja CD3 T-rakkudel (immuunsisteemi rakud) - ning
seondub nendega samaaegselt. Nende sihtvalkudega seondudes viib ravim kokku vahirakud ja
T-rakud. See aktiveerib T-rakud, mis havitavad seejarel hulgimieloomi rakud.
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Milles seisneb uuringute pohjal Tecvayli kasulikkus?

Tecvayli kasulikkust vaadeldi toimuvas uuringus, milles osales 165 hulgimieloomiga patsienti, kes olid
varem saanud vahemalt kolm ravikuuri (sh immunomodulaatori, proteasoomi inhibiitori ja
CD38-vastase antikehaga) ja kellel haigus ei olnud paranenud (refraktaarne) voi oli parast viimast ravi
taastekkinud (relapseerunud). Uuringus ei vOrreldud Tecvaylit muude ravimite ega platseeboga

(naiv ravim). Selles uuringus oli patsiente, kellel tekkis Tecvayli-raviga ravivastus, 63% (104 patsienti
165st) ja nende keskmine progresseerumata elumus oli 18 kuud.

Mis riskid Tecvayliga kaasnevad?

Tecvayli kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hiipogammaglobulineemia (immunoglobuliinide ehk antikehade vaike sisaldus veres, mis suurendab
infektsiooniriski), tstitokiinide vabanemise siindroom, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), aneemia (vere punaliblede v3i hemoglobiini vahesus),
lihase- ja luuvalu, vdsimus, trombotsitopeenia (trombotstiitide ehk vere hiilibimises osalevate
vererakkude vahesus), siistekoha reaktsioonid, Glemiste hingamisteede (nina ja kurgu) infektsioonid,
limfopeenia (limfotsiiltide ehk teatud valgeliblede vahesus), kdhulahtisus, kopsupdletik, iiveldus,
palavik, peavalu, kéha, kdhukinnisus ja valu.

Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud on kopsupdletik, COVID-19, tslitokiinide vabanemise siindroom,
sepsis (veremiurgistus, st bakterid ja nende toksiinid ringlevad veres, pdhjustades elundikahjustusi),
palavik, lihase- ja luuvalu, dge neerukahjustus, kdhulahtisus, tselluliit (naha aluskoe pdletik), hiipoksia
(hapnikupuudus organismi kudedes), febriilne neutropeenia (neutrofiilide vahesus koos palavikuga) ja
entsefalopaatia (ajuhaire).

Tecvayli kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Tecvayli ELis heaks kiideti?

Heakskiitmise ajal olid piiratud nende hulgimieloomiga patsientide ravivdimalused, kellel ei tekkinud
immunomodulaatori, proteasoomi inhibiitori ja CD38-vastase antikehaga enam ravivastust. Tecvayli
rahuldas nende patsientide ravivajadust ja naitas kliiniliselt olulist ravitoimet, kuid vérdlusravimi
puudumine, pdhiuuringu patsientide jarelkontrolli Iihike kestus ja uuringus osalenud patsientide vaike
arv piirasid ravimi kasutamisega seotud kasulikkuse ja riskide hindamist.

Tecvayli sai seega miuigiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See téhendab, et Euroopa Ravimiamet
otsustas, et Tecvayli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid ettevdte peab parast
midgiloa andmist esitama lisatdendeid.

Tingimuslik muugiluba antakse véhem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt. See
antakse ravimitele, millega ravitakse rahuldamata ravivajadusega raskeid haigusi, ja juhul, kui
varasema kattesaadavuse kasulikkus on suurem, kui lisatdendeid oodates ilmnevad kasutamisega
seotud riskid. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe, kuni andmed on terviklikud, ning vajaduse
korral uuendab kaesolevat Glevaadet.

Mis teavet Tecvayli kohta veel oodatakse?

Et Tecvayli on saanud mudtgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, peab ravimi turustaja esitama
Tecvayliga ravitud hulgimieloomiga patsientide toimuva uuringu I6pptulemused. Lisaks peab ta
esitama andmed uuringust, milles vorreldakse Tecvayli ja daratumumaabi (samuti véhiravim)
kombinatsiooni efektiivsust muude raviviiside efektiivsusega, mis on praegu heaks kiidetud
kasutamiseks relapseerunud voi refraktaarse hulgimieloomiga tédiskasvanutel.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Tecvayli ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tecvayli ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutd6tajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Tecvayli kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Tecvayli
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vGetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tecvayli kohta

Lisateave Tecvayli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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