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Talvey (talkvetamab)
A Talvey-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Talvey és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Talvey-t mieléma multiplexben (csontvelédaganat) szenveds felnbttek kezelésére alkalmazzak, ha a
daganat kiGjult (relabald) és nem reagalt a kezelésre (refrakter).

Olyan betegeknél alkalmazzak, akik legalabb harom korabbi terapiaban részesiiltek, beleértve egy
immunmodulator szerrel, egy proteaszéma-gatloval és egy anti-CD38 antitesttel végzett kezelést is, és
akiknek a betegsége az utolsoé kezelés o6ta sulyosbodott.

Mivel a mielédma multiplex ,ritkanak” mindsll, ezért a Talvey-t 2021. augusztus 20-an ,ritka betegség
elleni gyégyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

A Talvey hatdéanyaga a talkvetamab.

Hogyan kell alkalmazni a Talvey-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a mieldma multiplex kezelésében jartas orvosnak kell
elkezdenie és felligyelnie. Olyan kdrnyezetben kell beadni, ahol megfelel6 orvosi tamogatas all
rendelkezésre a lehetséges sllyos mellékhatasok, példaul a citokinfelszabadulasi szindréma (egy
potencialisan életveszélyes allapot, amely lazat, hanyast, Iégszomjat, fejfajast és alacsony vérnyomast
okoz) és a neuroldgiai toxicitas (az aggyal vagy az idegekkel kapcsolatos szovédmények; tovabbi
informacidért lasd a kockazatokra vonatkozd aldbbi részt) kezelésére.

A Talvey-t bér ala adott injekcioként, hetente egyszer vagy kéthetente egyszer kell alkalmazni. A
kezelést addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatdssal van, vagy amig a mellékhatasok
kezelhetetlenné nem valnak. A Talvey alkalmazasa el6tt tobb gydgyszert is adnak a betegeknek a
citokinfelszabadulasi szindroma kockazatanak csokkentése érdekében. A kezelGorvosoknak az elsé 3
vagy 4 adag mindegyikének a beadasat kdvetden 2 napig ellendriznilik kell a betegeket, hogy nem
alakulnak-e ki naluk sulyos mellékhatasok. A kezel6orvos bizonyos mellékhatdsok jelentkezése esetén
elhalaszthatja az adagok beadasat, vagy bizonyos sulyos mellékhatasok esetén teljesen ledllithatja a
kezelést.
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A Talvey alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Talvey?

A Talvey hatdanyaga, a talkvetamab egy antitest (fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy
egyidejlileg két célpontot is felismerjen és azokhoz kétédjon: az egyik a mieldma-sejteken talalhato
GPRC5D, a masik pedig a T-sejtek (az immunrendszer egyik sejttipusa) felszinén taldlhaté, CD3
elnevezésl fehérje. Az ezekhez a célfehérjékhez torténd kotddés révén a Talvey kdzelebb hozza
egymashoz a daganatsejteket és a T-sejteket, ami a T-sejtek aktivaldodasahoz vezet, amelyek azutan
elpusztitjadk a mieldma multiplex daganatsejteket.

Milyen el6nyei voltak a Talvey alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Talvey-t egy f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyben 288, relabaldé vagy refrakter mieldma
multiplexben szenvedd olyan beteg vett részt, akik kordbban legaldbb 3 kezelést kaptak. A betegek
vagy hetente egyszer 4 mg/ttkg adagban, vagy kéthetente egyszer 8 mg/ttkg adagban kaptak Talvey-
t. Szamos markert alkalmaztak a kezelésre adott valasz mérésére, beleértve az M-fehérjének nevezett
antitest vizelet- és vérszintjét. Ebben a vizsgalatban a Talvey-t nem hasonlitottak 6ssze mas
gyogyszerrel.

A vizsgalat azt mutatta, hogy a hetente egyszer 4 mg/ttkg Talvey-t kapott betegek 74,1%-anal (143-
bol 106-ndl) jelentkezett legaldbb részleges valasz a kezelésre (ami azt jelenti, hogy az M-fehérje
vérszintje legalabb 50%-kal cstkkent); a terapias valaszt mutatd betegek 51,5%-anal a valasz
legalabb 9 hénapon at fennallt. A kéthetente egyszer 8 mg/ttkg Talvey-t kapott betegek 71,7%-anal
(145-bé6l 104-nél) jelentkezett legaldbb részleges valasz a kezelésre, amely a terapias valaszt mutatdk
76%-anal legalabb 9 hénapon at fennallt.

Milyen kockazatokkal jar a Talvey alkalmazasa?

A Talvey alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Talvey leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 6-nal jelentkezhet) a
citokinfelszabadulasi szindroma (CRS), az izérzékelés zavara (diszgeuzia) és a hipogammaglobulinémia
(ellenanyagok alacsony szintje a vérben). 10 beteg kozul tobb mint 2-nél a kovetkez6 mellékhatasok
jelentkezhetnek: kérémbetegség, izom- és csontfajdalom, vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony
szintje), borbetegség, faradtsag, csokkent testtomeg, kilités, szajszarazsag, neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések ellen védelmet biztositd neutrofileknek az alacsony
vérszintje), laz, kdrosan szaraz bor (xerdzis), trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), orr- és
torokfert6zés, limfopénia (a fehérvérsejtek egy masik tipusanak, a limfocitdknak az alacsony szintje),
nyelési nehézségek (diszfagia), hasmenés, viszketés, kohogés, fajdalom, csokkent étvagy és fejfajas.

A sulyos mellékhatasok kozé tartozik a CRS, a laz, az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindroma
(ICANS, egy idegrendszeri zavar olyan tinetekkel, mint a beszéd- és iraszavar, a zavartsag és a
csOkkent tudatszint), a vérmérgezés (szepszis), a Covid19, a bakteridlis fert6zés, a tudégyulladas
(tudé6fertdzés), a virusfertdzés, a neutropénia és a fajdalom.
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Miért engedélyezték a Talvey forgalomba hozatalat az EU-ban?

Azoknal a mieléma multiplexben szenvedd betegeknél, akiknek a daganata kidjult, és nem reagalt
legalabb 3 korabbi kezelésre, a kezelési lehetbségek korlatozottak. A Talvey igazoltan magas
hatdsaranyokat eredményezett ezeknél a betegeknél, igy tovabbi kezelési lehetGséget jelenthet.

Bar el6fordulhatnak sulyos mellékhatasok, kiilondsen a citokinfelszabadulasi szindréma és az ICANS,
azok megfeleld intézkedésekkel kezelhetének tekinthetok. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Talvey alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Talvey-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Talvey alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, de a véllalatnak az engedélyezést kovetden tovabbi bizonyitékokat kell benyudjtania.

A feltételes engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gyogyszerigényt elégitenek ki, és amennyiben a rendelkezésre allas elényei meghaladjak a gydgyszer
alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Ujonnan hozzaférhet6 informaciét mindaddig, amig az
adatok atfogdova nem valnak, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Mivel a Talvey forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, az
engedélyezés id6pontjaban a Talvey-t forgalmazd vallalatot arra kérték, hogy nyujtson be egy tovabbi
vizsgalatbdl szarmazo6 adatokat a gydgyszer hatasossaganak és biztonsagossaganak megerdsitése
érdekében. A vallalatot arra is felkérték, hogy nyujtson be tovabbi adatokat a Talvey hosszu tavu
biztonsagossaganak jellemzéséhez.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Talvey biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Talvey-t forgalmazo vallalat olyan oktatdéanyagokat fog biztositani a gydgyszert varhatéan feliré vagy
alkalmazé egészségligyi szakemberek szamara, amelyek fontos informacidkat tartalmaznak a
neuroldgiai toxicitas kockazatarol, beleértve az ICANS-t is; a gydgyszert kapd betegeknek
figyelmeztetd kartyat fognak biztositani, amely fontos informacidkat tartalmaz a CRS és a neurolégiai
toxicitas kockazatarol, beleértve az ICANS-t is, tovabba ajanlasokat tartalmaz e kockazatok
minimalizalasa érdekében.

A Talvey biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Talvey alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Talvey alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Talvey-vel kapcsolatos egyéb informacioé

A Talvey-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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