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Tecvayli (teklistamabs)
Tecvayli parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tecvayli un kapeéc tas lieto?

Tecvayliir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu vézi). Tas var lietot pacientiem, kuri ir sanémusi vismaz tris iepriek$éjas pretvéza terapijas,
tostarp imGnmoduléjosu agentu, proteasomu inhibitoru un anti-CD38 antivielu, un kuru vézis kops
pédéjas arstésanas ir progresgjis.

Tecvayli satur aktivo vielu teklistamabu.

Ka lieto Tecvayli?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
multiplas mielomas arstésana vieta, kur ir atbilstoSs mediciniskais atbalsts smagu blakusparadibu,
pieméram, citokinu atbrivosanas sindroma (potenciali dzivibai bistama stavokla, kas izraisa drudzi,
vemsanu, elpas trikumu, galvassapes un zemu asinsspiedienu; skatit riska sadalu turpmak teksta),
arstésanai.

Tecvayli tiek ievaditas ar zemadas injekciju. Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas.
Arstédanu sak ar injekcijam 1., 3. un 5. diena, palielinot devas (t3 saukta pastiprinata deva). Vienu lidz
tris stundas pirms So injekciju sanemsanas pacientiem dod zales, lai mazinatu citokinu atbrivosanas
sindroma attistibas risku. Péc pakapeniskas devas palielinasanas pacientiem uzturosSo devu ievada reizi

nedéla. Arsté$anu var turpinat, lidz slimiba progresé vai pacientam rodas nepienemamas
blakusparadibas.

Papildu informaciju par Tecvayli lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka darbojas Tecvayli?

Tecvayli aktiva viela teklistamabs ir antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai atpazitu divus
mérkus un piesaistitos tiem vienlaicigi: B Siinu nobrieSanas antigénam (BCMA) uz mielomas Sinam un
CD3 uz T $lnu (imGnsisteémas sinu) virsmas. Piesaistoties STm mérka olbaltumvielam, Sis zales
satuvina véza Sinas un T Slinas. Tas aktivizé T Slinas, kas péc tam nonavé multiplas mielomas Sdnas.
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Kadi Tecvayli ieguvumi atklati petijumos?

Tecvayliieguvumi tika pétiti notiekosa pétijuma, iesaistot 165 multiplas mielomas pacientus, kuri bija
sanémusi vismaz tris iepriekSéjas terapijas (tostarp iminmoduléjoSu agentu, proteasomu inhibitoru un
anti-CD38 antivielu) un kuru slimiba nebija uzlabojusies (refraktara) vai bija atgriezusies (recidiveéjusi)
péc pédéjas arstésanas. Saja pétijuma Tecvayli netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktivu
arstésanu). Saja pétijuma 63 % (104 no 165) pacientu bija atbildes reakcija uz arsté$anu ar Tecvayli,
un vini dzivoja vidéji 18 ménesus bez slimibas progresésanas.

Kads risks pastav, lietojot Tecvayli?

Visbiezakas Tecvayli blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
hipogammaglobulinémija (zems imunglobulina vai antivielu limenis asinis, kas palielina infekcijas
risku), citokinu atbrivoSanas sindroms, neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Stnu veida, kas cinas
pret infekcijam, limenis), anémija (zems sarkano asins $inu vai hemoglobina limenis), sapes muskulos
un kaulos, nogurums, trombocitopénija (zems trombocitu, sastavdalu, kas palidz asinim sarecét),
reakcijas injekcijas vieta, augséjo elpcelu (deguna un rikles) infekcija, limfopénija (zems limfocitu,
balto asins Siinu veida, limenis), caureja, pneimonija (plausu infekcija), slikta disa (nelabums),
drudzis, galvassapes, klepus, aizcietéjums un sapes.

VisbieZzakas nopietnas blakusparadibas ir pneimonija, Covid-19, citokinu atbrivoSanas sindroms, sepse
(asins saindésanas, kad asinis cirkulé baktérijas un to toksini, kas izraisa organu bojajumus), drudzis,
sapes muskulos un kaulos, akits nieru bojajums, caureja, celulits (dzilo adas audu iekaisums),
hipoksija (skabekla trikums organisma audos), febrila neitropénija (zems neitrofilu [fmenis ar drudzi)
un encefalopatija (smadzenu darbibas trauc&jumi).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tecvayli, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Tecvayli ir registrétas ES?

Apstiprinasanas bridi multiplas mielomas pacientiem, kuriem vairs nebija atbildes reakcijas uz
imiGnmoduléjoSu agentu, proteasomu inhibitoru un anti-CD38 antivielu, arstésanas iesp&jas bija
ierobezotas. Tecvayli bija piemérotas So pacientu mediciniskajai vajadzibai un uzradija kliniski
nozimigu arstniecisku efektu, lai gan salidzinajuma zalu trikums, pacientu novéroSanas isais ilgums
pamatpétijuma un nelielais pacientu skaits, kas bija iesaistiti Saja pétijuma, ierobezoja ar ta lietoSanu
saistito ieguvumu un risku novértéjumu.

Tade| Tecvayliir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Tecvayli, 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 zalu lietoSanu. Eiropas Zalu adentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno
informaciju, Iidz dati kllst visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Tecvayli vel ir sagaidama?
Ta ka Tecvayliir redistrétas ar nosacijumiem, uznémumam, kas piedava tirga Sis zales, ir jaiesniedz

notiekos$a pétijuma galigie rezultati par pacientiem ar multiplo mielomu, kuri tika arstéti ar Tecvayli.
Turklat viniem bis jaiesniedz dati no pétijuma, kura salidzinata Tecvayli efektivitate kombinacija ar
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daratumumabu (citam pretvéza zalém) ar citu terapiju efektivitati, kas paslaik ir redistrétas lietoSanai
pieaugusajiem ar recidivéjosu vai refraktaru multiplo mielomu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tecvayli lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tecvayli
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tecvayli lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tecvayli
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tecvayli

Sikaka informacija par Tecvayliir atrodama adentiras timekla
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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