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Talvey (talkvetamabs)
Talvey parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Talvey un kapec tas lieto?

Talvey ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu Vvézi), kad vézis ir atgriezies (recidivéjis) un nav readgjis uz arstésanu (refraktars).

Tas lieto pacientiem, kuri ir sanémusi vismaz tris iepriekSéjas arstéSanas, tostarp iminmodulacijas
lidzekli, proteasomu inhibitoru un anti-CD38 antivielu, un kuru slimiba kops pédéjas arstésanas ir
progresgjusi.

Multipla mieloma ir reta slimiba, un 2021. gada 20. augusta Talvey tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Talvey satur aktivo vielu talkvetamabu.

Ka lieto Talvey?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
multiplas mielomas arstésana. Zales ir jaievada apstaklos ar atbilstoSu medicinisko atbalstu, lai
noveérstu iesp&jamas nopietnas blakusparadibas, pieméram, citokinu atbrivosanas sindromu (potenciali
dzivibai bistams stavoklis, kas izraisa drudzi, vemsanu, elpas trikumu, galvassapes un pazeminatu
asinsspiedienu) un neirologisku toksicitati (komplikacijas saistiba ar smadzenu darbibu vai nerviem;
stkaku informaciju skatit talak sadala par riskiem).

Talvey ievada ar zemadas injekciju vai nu vienreiz nedéla, vai ik péc divam nedé&]am. Arstésana
jaturpina tik ilgi, kameér pacients no tas guast labumu, vai lidz bridim, kad blakusparadibas k|tst
nekontroléjamas. Pirms Talvey lieto vairakas zales, lai mazinatu citokinu atbrivoSanas sindroma risku.
Arstiem divas dienas péc katras no pirmajam tris vai ¢etram devam janovéro, vai pacientiem nav
nopietnu blakusparadibu. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadisanu, vai
pilntba partraukt arstésanu noteiktu smagu blakusparadibu gadijuma.

Papildu informaciju par Talvey lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Talvey darbojas?

Talvey aktiva viela takvetamabs ir antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai atpazitu divus
mérkus un vienlaicigi piesaistitos tiem: viens tiek saukts par GPRC5D uz mielomas Siinam, bet otrs tiek
saukts par CD3 uz T slinu (imGnsistémas Shnu veida) virsmas. Piesaistoties Sim mérka olbaltumvielam,
Talvey apvieno véZa Stinas un T Slnas. Tas aktivizé T Sinas, kas péc tam nonavé multiplas mielomas
sinas.

Kadi Talvey ieguvumi atklati petijumos?

Talvey tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 288 pacientus ar recidivéjosu vai refraktaru multiplo
mielomu, kas bija atgriezusies un kuri bija sanémusi tris vai vairakas iepriekS€jas arstésanas.
Pacientiem ievadija vai nu Talvey 4 mg/kg kermena svara vienreiz ned€la, vai Talvey 8 mg/kg reizi
divas nedélas. Lai noteiktu atbildes reakciju uz arstésanu, tika izmantoti vairaki markieri, tostarp par
M olbaltumvielu dévétas antivielas lTmenis urina un asinis. éajé pétijuma Talvey netika salidzinatas ar
citam zalém.

Pétijuma pieradija, ka 74,1 % (106 no 143) pacientu, kuri lietoja Talvey 4 mg/kg vienreiz nedéla, bija
vismaz daléja atbildes reakcija uz arstésanu (t. i., M olbaltumvielas limenis asinis bija samazinajies par
vismaz 50 %); 51,5 % pacientu, kuriem bija atbildes reakcija, ta ilga vismaz devinus ménesus. No
pacientiem, kuri sanéma Talvey 8 mg/kg reizi divas nedélas, 71,7 % (104 no 145) bija vismaz dal&ja
atbildes reakcija uz arstésanu, kas 76 % respondentu ilga vismaz devinus ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Talvey?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Talvey, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Talvey blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 6 no 10 cilvékiem) ir citokinu
atbrivosanas sindroms (CRS), disgeizija (garSas sajltas traucéjumi) un hipogammaglobulinémija
(zems antivielu limenis asinis). Vairak neka 2 no 10 cilvékiem var bt Sadas blakusparadibas: nagu
bojajumi, sapes muskulos un kaulos, anémija (mazs sarkano asins siinu skaits), adas bojajumi,
nogurums, samazinata kermena masa, izsitumi, sausa mute, neitropénija (zems neitrofilu — balto
asins slinu veida, kas cinas pret infekcijam — limenis), drudzis, kseroze (loti sausa ada),
trombocitopénija (zems trombocitu IiTmenis), deguna un rikles infekcija, limfopénija (zems limfocitu —
balto asins Stinu veida — limenis), disfagija (apgritinata riSana), caureja, prurits (nieze), klepus,
sapes, samazinata éstgriba un galvassapes.

Nopietnas blakusparadibas ir CRS, drudzis, iminsistémas efektorslnu izraisits neirotoksicitates
sindroms (ICANS, neirologisks traucéjums ar tadiem simptomiem ka runas un rakstiSanas traucéjumi,
apjukums un nomakts apzinas limenis), sepse (asins saindésanas), Covid-19, bakteriala infekcija ,
pneimonija (plausu infekcija), virusu infekcija, neitropénija un sapes.

Kapéc Talvey ir registrétas ES?

Multiplas mielomas pacientiem, kuriem vézis ir recidivéjis un nav readgjis uz vismaz trim iepriekS&jam
arstéSanam ir ierobeZotas arstésanas iespéjas. Tika pieradits, ka Talvey Siem pacientiem izraisa
augstus atbildes reakcijas raditajus un var bit papildu arstésanas iespéja.

Lai gan var rasties nopietnas blakusparadibas, jo ipasi citokinu atbrivoSanas sindroms un ICANS, tas
tika uzskatitas par kontrol€jamam ar atbilstoSiem pasakumiem. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma,
ka ieguvums, lietojot Talvey, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.
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Talvey ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums,
lietojot Talvey, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc redistracijas bis jaiesniedz papildu
pieradijumi.

Registracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zaju lietoSanu. Agentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz
dati k|Ust visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Ta ka Talvey tika registrétas ar nosacijumiem, redistracijas bridi uznémumam, kas piedava tirgi
Talvey, bija jasniedz dati no papildu pétijuma, lai apstiprinatu zalu efektivitati un droSumu.
Uznémumam bija ari jaiesniedz papildu dati, lai raksturotu Talvey ilgtermina drosumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Talvey lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Talvey, nodrosinas izglitojoSos materialus veselibas apripes
specialistiem, kuri varétu izrakstit vai ievadit zales, kas satur svarigu informaciju par neirologiskas
toksicitates risku, ieskaitot ICANS; pacientiem, kuri lieto Sis zales, tiks izsniegta bridinajuma kartite ar
svarigu informaciju par CRS un neirologiskas toksicitates, tostarp ICANS, risku un ieteikumiem, lai
palidzétu mazinat Sos riskus.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Talvey
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Talvey lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Talvey
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Talvey

Sikaka informacija par Talvey ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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