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Talvey (talkvetamab)

Pregled informacija o lijeku Talvey i zasto je odobren u EU-u

Sto je Talvey i za $to se koristi?

Talvey je lijek koji se koristi za lije¢enje odraslih osoba oboljelih od multiplog mijeloma (raka kostane
srzi) u kojih se rak vratio (relapsni) i koje nisu odgovorile na lijeCenje (refraktorni).

Koristi se u odraslih osoba koje su prethodno primile barem tri terapije, uklju¢ujuéi imunomodulacijski
agens, inhibitor proteasoma i protutijelo na CD38, a cija se bolest pogorsala od posljednje terapije.

Multipli mijelom rijetka je bolest, a lijek Talvey dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 20. kolovoza
2021. Vise informacija o statusu lijekova za rijetke bolesti dostupno je na mreznom mjestu EMA-e.

Talvey sadrzi djelatnu tvar talkvetamab.
Kako se Talvey primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lije¢enju
multiplog mijeloma. Treba ga davati u okruZzenju s odgovaraju¢om medicinskom podrskom kako bi se
ublazile moguce tesSke nuspojave kao Sto je sindrom otpustanja citokina (stanje potencijalno opasno po
zivot koje uzrokuje vrudicu, povrac¢anje, nedostatak zraka, glavobolju i nizak krvni tlak) i neuroloska
toksi¢nost (komplikacije koje se odnose na mozak ili zivce; dodatne informacije potrazite u dijelu o
rizicima u nastavku).

Talvey se primjenjuje kao injekcija pod kozu jednom tjedno ili svaka dva tjedna. LijeCenje treba
nastaviti sve dok bolesnik ima koristi od lijeCenja ili dok nuspojave viSe ne bude moguce kontrolirati.
Prije lijeka Talvey bolesniku se daje nekoliko lijekova kako bi se smanjio rizik od nastanka sindroma
otpustanja citokina. LijeCnici trebaju pratiti bolesnike radi pojave ozbiljnih nuspojava dva dana nakon
svake od prve tri ili Cetiri doze. Ako nastupe odredene nuspojave, lije¢nik moZe odgoditi primjenu doze
ili u slucaju teskih nuspojava u potpunosti prekinuti terapiju.

Za vise informacija o primjeni lijeka Talvey procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Talvey?

Djelatna tvar lijeka Talvey, talkvetamab, jest protutijelo (vrsta proteina) koje prepoznaje i veze se
istodobno na dva ciljna mjesta: jedno se naziva GPRC5D na stanicama mijeloma i drugo naziva CD3 na
povrsini T-stanica (vrsta stanice u imunosnom sustavu). Vezivanjem na te ciljane proteine Talvey spaja
stanice raka i T-stanice. Time se aktiviraju T-stanice, koje potom unistavaju stanice multiplog
mijeloma.

Koje su koristi od lijeka Talvey utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Talvey ispitan je u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvacalo 288 bolesnika s relapsnim ili
refraktornim multiplim mijelomom koji se vratio i koji su primili tri ili viSe prethodnih terapija. Bolesnici
su primili ili Talvey u dozi od 4 mg/kg tjelesne tezine jednom tjedno ili Talvey u dozi od 8 mg/kg
jednom svaka dva tjedna. Za mjerenje odgovora na terapiju korisSteno je nekoliko markera, ukljucujuci
razine protutijela naziva M protein u mokradi i krvi. U tom ispitivanju lijek Talvey nije usporeden s
drugim lijekom.

Ispitivanje je pokazalo da je 74,1 % (106 od 143) bolesnika koji su primali lijek Talvey u dozi od

4 mg/kg jednom tjedno imalo barem djelomican odgovor na terapiju (Sto znadi da se razina M proteina
u krvi smanjila za najmanje 50 %); u 51,5 % bolesnika koji su odgovorili na terapiju, odgovor je trajao
najmanje 9 mjeseci. Medu bolesnicima koji su primali lijek Talvey od 8 mg/kg jednom svaka dva
tjedna 71,7 % (104 od 145) imalo je barem djelomican odgovor na terapiju, koji je trajao najmanje 9
mjeseci u 76 % ispitanika.

Koji su rizici povezani s lijekom Talvey?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja zabiljezenih pri primjeni lijeka Talvey potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave lijeka Talvey (koje se mogu javiti u vise od 6 na 10 osoba) ukljucuju sindrom
otpustanja citokina (CRS), disgeuziju (poremecaj okusa) i hipogamaglobulinemiju (niske razine
protutijela u krvi). Sljedece nuspojave mogu se javiti kod vise od 2 na 10 osoba: poremecaj noktiju,
smanjena tezina, osip, suhoca usta, neutropenija (niska razina neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica
koje se bore protiv infekcije), vrucica, kseroza (izrazito suha koza), trombocitopenija (niska razina
krvnih plodica), infekcija nosa i grla, limfopenija (niska razina limfocita, vrste bijelih krvnih stanica),
disfagija (otezano gutanje), proljev, pruritus (svrbez), kasalj, bol, smanjeni apetit i glavobolja.

Ozbiljne nuspojave ukljucuju CRS, vrudicu, sindrom neurotoksi¢nosti povezan s efektorskim stanicama
imunosnog sustava (ICANS, neuroloski poremecaj sa simptomima koji uklju¢uju probleme s govorom i
pisanjem, smetenost i smanjenu razinu svijesti), sepsu (trovanje krvi), COVID-19, bakterijsku
infekciju, pneumoniju (upalu pluca), virusnu infekciju, neutropeniju i bol.

Zasto je lijek Talvey odobren u EU-u?

Bolesnici s multiplim mijelomom u kojih se rak vratio i koji nisu odgovorili na najmanje tri prethodne
terapije imaju ograni¢ene mogucnosti lijeCenja. Pokazalo se da lijek Talvey u tih bolesnika proizvodi
visoke stope odgovora te da moze predstavljati dodatnu opciju lijecenja.

Tako se mogu pojaviti ozbiljne nuspojave, osobito sindrom otpustanja citokina i ICANS, smatralo se da
ih je moguce kontrolirati odgovaraju¢im mjerama. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da
koristi od lijeka Talvey nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek mozZe biti odobren za primjenu u
EU-u.
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Za lijek Talvey izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znadi da je Europska agencija za lijekove zakljucila da
koristi od lijeka Talvey nadmasuju s njim povezane rizike, ali ¢e tvrtka morati dostaviti dodatne dokaze
nakon izdavanja odobrenja.

Uvjetno odobrenje izdaje se na temelju manje sveobuhvatnih podataka nego Sto je to obi¢no potrebno.
Dodjeljuje se za lijekove koji ispunjavaju nezadovoljenu medicinsku potrebu za lijeCenjem teskih
bolesti i kada koristi od njihova ranijeg stavljanja na raspolaganje nadmasuju sve rizike povezane s
primjenom lijekova dok se Cekaju dodatni dokazi. Europska agencija za lijekove svake ¢e godine
procijeniti sve nove informacije koje postanu dostupne dok podatci ne postanu sveobuhvatni te se ovaj
pregled informacija po potrebi azurira.

Bududi da je lijek Talvey dobio uvjetno odobrenje, u trenutku izdavanja odobrenja tvrtka koja stavlja
lijek Talvey u promet bila je duzna dostaviti podatke iz dodatnog ispitivanja kako bi se potvrdila
ucinkovitost i sigurnost lijeka. Od tvrtke se zahtijevalo i da dostavi dodatne podatke s ciljem
karakterizacije dugorocne sigurnosti primjene lijeka Talvey.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Talvey?

Tvrtka koja stavlja lijek Talvey u promet dostavit ¢e materijale za obuku zdravstvenim radnicima za
koje se olekuje da ¢e propisivati ili davati lijek, koji sadrze vazne informacije o riziku od neuroloske
toksic¢nosti, ukljucujuci ICANS; bolesnicima koji primaju lijek dostavit ¢e karticu s upozorenjima s
vaznim informacijama o riziku od CRS-a i neuroloske toksi¢nosti, ukljucujuéi ICANS, kao i preporukama
kako te rizike svesti na najmanju moguc¢u mjeru.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Talvey takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Talvey kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Talvey paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Talvey

Vise informacija o lijeku Talvey dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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