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Tecvayli (teklistamabas)
Paprasta kalba parengta Tecvayli apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tecvayli ir kam jis vartojamas?

Tecvayli - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma dauginé mieloma (kauly ciulpy vézys), kuri atsinaujino
arba kurios gydymas ankstesniu vaistu buvo neveiksmingas. Jj galima vartoti:

e vieng suaugusiesiems, kuriems anksciau buvo taikyti bent trys gydymo nuo vézio bidai, jskaitant
imunomodauliatoriy, proteasomos inhibitoriy ir antikiinu pries CD38, ir kuriy vézys po paskutinio
gydymo progresavo;

e kartu su daratumumabu (kitu vaistu nuo vézio) suaugusiesiems, kuriy vézys progresavo po bent
vieno ankstesnio gydymo.

Tecvayli sudétyje yra veikliosios medziagos teklistamabo.
Kaip vartoti Tecvayli?

Tecvayli galima sigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gydymo patirties. Sj vaista reikia skirti gydymo jstaigoje, kurioje yra
atitinkama medicininé pagalba, padedanti kontroliuoti sunky Salutinj poveikj, pvz., citokiny iSsiskyrimo
sindroma_(liga, kuri gali kelti grésme gyvybei ir kuri sukelia karsc¢iavima, vémima, dusulj, galvos
skausmg ir kraujospiidzio sumazéjima).

Tecvayli Svirks¢iamas po oda. Rekomenduojama dozé nustatoma pagal paciento kiino svorj. Kais Sis
vaistas skiriamas vienas, gydymas pradedamas nuo injekcijy 1-a, 3-ig ir 5-q dieng, vaistg vartojant

didesnémis dozémis (pagal vadinamajj dozés didinimo plang). Véliau vaistas SvirkS¢iamas kartg per

savaite. Vieng Tecvayli vartojantiems pacientams, kuriems ankstesnis gydymas nuo véZio buvo labai
veiksmingas ne trumpiau kaip 6 ménesius, gydytojas gali skirti Tecvayli vartoti kas 2 savaites.

Kai vaistas vartojamas kartu su daratumumabu, 1-3 dieng suleidziamas tik daratumumabas. Gydymo
Tecvayli pradzioje skiriamos padidintos dozés - 2-3, 4-3 ir 8-3 dieng skiriamos vis didesnés Tecvayli
dozes. Palaikomoji doze skiriama kartg per savaite nuo 3-ios iki 8-0s savaités, kas 2 savaites nuo 9-os
iki 24-0s savaites ir kas 4 savaites nuo 25-0s savaites.
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Likus 1-3 valandoms iki injekcijuy, kurios atliekamos pagal vadinamajj dozés didinimo plang,
pacientams skiriami vaistai citokiny iSsiskyrimo sindromo iSsivystymo rizikai sumazinti. Gydyma galima
testi tol, kol liga pradeda progresuoti arba pacientui pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Tecvayli vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Tecvayli?

Tecvayli veiklioji medziaga teklistamabas yra antikiinas (tam tikros rdsies baltymas), kuris sukurtas
taip, kad vienu metu atpazinty du taikinius - B Igsteliy brendimo antigeng (BCMA), esantj ant
mielomos pazeisty lgsteliy, ir CD3, esantj T lasteliy (imuninés sistemos Igsteliy) pavirsiuje - ir prie jy
prisijungty. Jungdamasis prie Siy tiksliniy baltymuy, vaistas suburia vézines ir T lgsteles. Tai suaktyvina
T lasteles, kurios sunaikina dauginés mielomos lgsteles.

Kokia Tecvayli nauda nustatyta tyrimy metu?

Tecvayli nauda buvo tiriama Siuo metu atliekamame tyrime su 165 daugine mieloma serganciais
pacientais, kuriems anksciau buvo taikyti bent trys gydymo kursai (jskaitant imunomoduliatoriumi,
proteasomos inhibitoriumi ir antikdinu pries CD38), kuriy buklé po paskutinio gydymo nepageréjo (tapo
atspari) arba liga atsinaujino (recidyvavo). Tyrime Tecvayli nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar
placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Siame tyrime atsakas | gydyma Tecvayli pasireiske

63 proc. (104 i$ 165) pacienty; jie ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 18 ménesiy.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 587 daugine mieloma sergantys suaugusieji, kuriy vézys
progresavo po bent vieno ankstesnio gydymo (jskaitant proteasomos inhibitoriumi ir lenalidomidu, tam
tikros riiSies imunomoduliatoriais). Tyrime buvo lyginamas kartu su daratumumabu vartojamo Tecvayli
ir daratumumabo, vartojamo kartu su bortezomibu arba pomalidomidu (kitais vaistais nuo vézio) ir
deksametazonu, poveikis. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno véziui
neprogresuojant. Remiantis turimais duomenimis, po 36 gydymo ménesiy ligai neprogresuojant buvo
gyvi mazdaug 83 proc. Tecvayli ir daratumumabu gydyty pacienty ir mazdaug 30 proc.
daratumumabu, kuris buvo skiriamas kartu su bortezomibu arba pomalidomidu ir deksametazonu,
gydyty pacienty. Be to, po 36 gydymo meénesiy gyvi buvo mazdaug 83 proc. Tecvayli ir daratumumabu
gydyty pacienty ir mazdaug 65 proc. daratumumabu, kuris buvo skiriamas kartu su bortezomibu arba
pomalidomidu ir deksametazonu, gydyty pacienty.

Su Tecvayli atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisty vertinimo protokoluose.
Koks yra Tecvayli salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Tecvayli Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tecvayli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hipogamaglobulinemija (sumazéjes imunoglobulino ar antikliny kiekis kraujyje, dél kurio didéja
infekcijos rizika), citokiny iSsiskyrimo sindromas, neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy
baltujy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo Igsteliy arba
hemoglobino kiekis), raumeny, ir kauly skausmas, nuovargis, trombocitopenija (sumazéjes
trombocity - elementy, padedandiy kraujui kreséti, — kiekis kraujyje), reakcijos injekcijos vietoje,
virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija, limfopenija (sumazéjes baltyjy kraujo Iasteliy
limfocity kiekis), viduriavimas, pneumonija (plauciy infekcija), COVID-19, pykinimas, kars¢iavimas,
galvos skausmas, kosulys, skausmas ir hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje).
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Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bti sunkis. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pneumonija, COVID-19 ir citokiny iSsiskyrimo sindromas. VirSutiniy
kvépavimo taky infekcija, sepsis (kraujo uzkrétimas; kai bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujotaka ir
dél to pazeidziami organai), karsciavimas, raumeny ir kauly skausmas, viduriavimas ir febriliné
neutropenija (sumazéjes neutrofily kiekis ir kars¢iavimas) gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is
10.

Kodél Tecvayli buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, daugine mieloma serganciy pacienty, kurie nebereagavo |
gydyma imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antikiinu pries CD38, gydymo galimybeés
buvo ribotos. Tecvayli patenkino Siy pacienty gydymo poreikj ir jrodé kliniskai reikSmingg gydymo
poveikj.

Palyginti su kitais daratumumabu paremtais gydymo metodais, kartu su daratumumabu vartojamas
Tecvayli padéjo pacientams ilgiau gyventi dauginei mielomai neprogresuojant ir pailgino bendrg
pacienty gyvenimo trukme. Tyrime palyginimui naudoti daratumumabu paremti gydymo metodai buvo
daratumumabas su bortezomibu ir deksametazonu arba daratumumabas su pomalidomidu ir
deksametazonu. Gydant vézj Tecvayli ir daratumumabas veikia skirtingai. Jy vartojimas kartu suteiké
reikSmingos naudos pacientams, kuriy liga atsinaujino arba kuriems ankstesnis gydymas buvo
neveiksmingas.

IS pradziy Tecvayli buvo registracija buvo salyginé. Véliau sglyginé registracija pakeista j jprastine, nes

bendroveé pateiké Agentiiros praSomus papildomus duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingaq Tecvayli
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tecvayli
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Tecvayli

Tecvayli jregistruotas visoje ES salyginai 2022 m. rugpjucio 23 d. Salyginé registracija pakeista |
jprastine 2026 m. rugpjucio 20 d.

Daugiau informacijos apie Tecvayli, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolus, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucijg.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-08.
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