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Talvey (talkvetamabas)
Talvey apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Talvey ir kam jis vartojamas?

Talvey - tai vaistas, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) sergantys suaugusieji,
kuriems vézys atsinaujino (recidyvavo) arba gydymas buvo neveiksmingas (liga buvo atspari
gydymui).

Jis skiriamas suaugusiesiems, kuriems jau taikyti bent trys gydymo kursai, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antiklinu pries CD38, ir kuriy liga taikant paskutinj
gydyma palimejo.

Dauginé mieloma yra reta liga, todél 2021 m. rugpjtcio 20 d. Talvey priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Talvey sudétyje yra veikliosios medziagos talkvetamabo.

Kaip vartoti Talvey?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziaréti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gydymo patirties. Jis turi bati skiriamas jstaigoje, kurioje yra tinkama
medicininé jranga siekiant valdyti galima sunky Salutinj poveikj, pvz., citokiny iSsiskyrimo sindromg
(gyvybei pavojingas sutrikimas, kuris sukelia kars¢iavima, vémima, oro trikuma, galvos skausmag ir
zema kraujospidj) ir neurologinj toksiSkuma (smegeny ar nervy veiklos komplikacijos; daugiau
informacijos rasite skirsnyje apie rizika).

Talvey SvirkS¢iamas po oda kartg per savaite arba kas 2 savaites. Gydyma reikia testi tol, kol jis yra
naudingas pacientui arba kol nepasireiskia Salutinis poveikis, kurio nejmanoma kontroliuoti. Siekiant
sumazinti citokiny iSsiskyrimo sindromo rizika, prieS gydyma Talvey skiriami keli vaistai. Pra&jus 2
dienoms po pirmy 3 ar 4 vaisto doziy, gydytojai turi stebéti, ar pacientams nepasireiskia sunkus
Salutinis poveikis. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali atidéti infuzijg vélesniam
laikui, o pasireiskus tam tikram sunkiam Salutiniam poveikiui — visiSkai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Talvey vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Talvey?

Talvey veiklioji medziaga talkvetamabas yra antikiinas (tam tikros risies baltymas), kuris sukurtas
taip, kad vienu metu atpazinty du taikinius — vieng, vadinamg GPRC5D mielomos lgstelése, ir viena,
vadinamg CD3, T (imuninés sistemos) lgsteliy pavirsiuje - ir prie jy prisijungty. Jungdamasis prie Siy
baltymuy, Talvey suartina vézines ir T Igsteles. Tai suaktyvina T lasteles, kurios sunaikina dauginés
mielomos lgsteles.

Kokia Talvey nauda nustatyta tyrimy metu?

Talvey buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 288 recidyvuojancia arba atsparia daugine
mieloma serganciais pacientais, kuriems liga atsinaujino ir kuriems anksciau buvo skirti 3 ar daugiau
gydymo kursy. Pacientams buvo skiriama Talvey 4 mg/kg kino svorio kartg per savaite arba Talvey
8 mg/kg karta per dvi savaites. Siekiant jvertinti gydymo veiksmingumg, buvo naudojami keli
zymenys, {skaitant antikiino, vadinamo M baltymu, kiekj Slapime ir kraujyje. Siame tyrime Talvey
nebuvo lyginamas su kitu vaistu.

Tyrimas parodé, kad 74,1 proc. (106 i$ 143) pacientu, kuriems kartg per savaite buvo skiriama

4 mg/kg Talvey, gydymas buvo bent is dalies veiksmingas (t. y. M baltymo kiekis kraujyje sumazéjo
bent 50 proc.); 51,5 proc. pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, vaisto poveikis truko ne
maziau kaip 9 ménesius. Tarp pacienty, kuriems kas dvi savaites buvo Svirks¢iama po 8 mg Talvey/kg,
gydymas buvo veiksmingas 71,7 proc. (104 iS 145) pacienty; i$ jy 76 proc. vaisto poveikis truko ne
maziau kaip 9 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Talvey vartojimu?

ISsamy, visy Talvey sSalutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Talvey Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 6 Zzmonéms i$ 10) yra citokiny
iSsiskyrimo sindromas, disgeuzija (skonio pojicio sutrikimas) ir hipogamaglobulinemija (sumazéjusi
antikliny koncentracija kraujyje). Daugiau kaip 2 Zzmonéms i$ 10 gali pasireiksti toks Salutinis poveikis:
nagy pazeidimai, raumeny ir kauly skausmas, anemija (mazas raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), odos
pazeidimai, nuovargis, sumazéjes svoris, bérimas, sausa burna, neutropenija (mazas neutrofily,
baltujy kraujo lasteliy, kovojanciy su infekcija, kiekis), karsc¢iavimas, kserozé (labai sausa oda),
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), nosies ir gerklés infekcija, limfopenija (mazas
baltujy kraujo lasteliy limfocity kiekis), disfagija (apsunkintas rijimas), viduriavimas, niezéjimas,
kosulys, skausmas, sumazéjes apetitas ir galvos skausmas.

Sunkus Salutinis poveikis - citokiny iSsiskyrimo sindromas, karsciavimas, su imuninémis efektorinémis
Iastelémis susijes neurotoksinis sindromas (neurologinis sutrikimas, pasireiSkiantis tokiais simptomais,
kaip kalbos ir raSymo sutrikimai, sumisimas ir sgmonés pritemimas), sepsis (kraujo uzkrétimas),
COVID-19, bakteriné infekcija, pneumonija (plauciy infekcija), virusiné infekcija, neutropenija ir
skausmas.

Kodél Talvey buvo registruotas ES?

Daugine mieloma serganciy pacienty, kuriems vézys atsinaujino ir kuriems bent trys ankstesni gydymo
kursai buvo neveiksmingi, gydymo galimybés yra ribotos. Nustatyta, kad Talvey vartojusiems
pacientams gydymas buvo labai sékmingas, ir tai galéty bati papildoma gydymo priemoné.

Nors gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis, ypac citokiny iSsiskyrimo sindromas ir su imuninémis
efektorinémis lgstelémis susijes neurotoksinis sindromas, laikytasi nuomonés, kad Sj poveikj galima
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kontroliuoti taikant atitinkamas priemones. Europos vaisty agentira nusprende, kad Talvey nauda yra
didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Talvey registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad Europos vaisty agentiira nusprendé, jog Talvey nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, bet jregistravusi vaistg, bendrové turés pateikti papildomy jrodymu.

Salyginé registracija suteikiama remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama. Ji
suteikiama vaistams, kurie patenkina nepatenkintg medicininj poreikj gydyti sunkias ligas ir kai vaisty
ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Siy vaisty vartojimu, kol bus gauta
daugiau jrodymuy. Agentira kasmet perzidrés visg naujai gautg informacijg, kol duomenys taps
iSsamds, ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kadangi Talvey registracija buvo salyginé, iSduodant registracijos pazyméjima, Talvey prekiaujanti
bendrové turéjo pateikti papildomo tyrimo duomenis, patvirtinancius Sio vaisto veiksminguma ir
sauguma. Bendrovés taip pat paprasyta pateikti daugiau duomeny ilgalaikiam Talvey saugumui
apibudinti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Talvey
vartojima?

Talvey prekiaujanti bendrové sveikatos priezitiros specialistams, kurie, kaip manoma, iSrasys arba skirs
S8j vaistg savo pacientams, pateiks mokomajg medziagq, kurioje bus pateikta svarbi informacija apie
neurologinio toksiSkumo, jskaitant su imuninémis efektorinémis lgstelémis susijusio neurotoksinio
sindromo, rizikg; pacientams, vartojantiems $j vaista, bus pateikta jspéjamoji kortel&, kurioje bus
pateikta svarbi informacija apie citoksiny iSsiskyrimo sindromg ir neurologinio toksinio poveikio,
iskaitant su imuninémis efektorinémis lastelémis susijusj neurotoksinj sindroma, keliama rizika, ir
rekomendacijos, kaip jg sumazinti.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Talvey
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Talvey vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Talvey Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Talvey

Daugiau informacijos apie Talvey rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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