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Talvey (talguetamab)

Harsa generali lejn Talvey u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Talvey u ghal xiex jintuza?

Talvey huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta adulti b’'majeloma multipla (kancer tal-
mudullun) meta I-kancer ikun rega’ tfac¢a (rkada) u ma jkunx irrisponda ghat-trattament (rezistenti).

Jintuza f'adulti li jkunu rcevew tal-ingas tliet terapiji prec¢edenti, li jinkludu agent immunomodulatorju,
inibitur ta’ proteasome u antikorp kontra CD38, u li I-marda taghhom tkun marret ghall-aghar mill-
ahhar trattament.

II-majeloma multipla hija rari, u Talvey gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fl-20 ta” Awwissu 2021. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Talvey fih is-sustanza attiva talquetamab.
Kif jintuza Talvey?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun taht supervizjoni
minn tabib b’esperjenza fil-gestjoni tal-majeloma multipla. Ghandu jinghata fambjent b’appogg
mediku xieraq ghall-gestjoni ta’ effetti sekondarji severi possibbli bhas-sindromu ta’ rilaxx tac¢-citokina
(kondizzjoni potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja li tikkawza deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh ta’ ras
u pressjoni tad-demm baxxa) u tossicita newrologika (kumplikazzjonijiet relatati mal-mohh jew man-
nervituri; ghal aktar informazzjoni ara s-sezzjoni dwar ir-riskji hawn taht).

Talvey jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, jew darba fil-gimgha jew kull gimaghtejn. It-trattament
ghandu jitkompla sakemm il-pazjent jibga’ jibbenefika minnu jew sakemm |-effetti sekondarji ma
jibgghux maniggabbli. Diversi medicini jinghataw gabel Talvey biex jitnagqgas ir-riskju tas-sindromu ta’
rilaxx tac-c¢itokina. It-tobba ghandhom jimmonitorjaw lill-pazjenti ghal effetti sekondariji serji ghal
jumejn wara kull wahda mill-ewwel 3 jew 4 dozi. It-tabib jista’ jittardja d-dozi jekk isehhu certi effetti
sekondarji, jew iwaqggaf it-trattament kompletament ghal certi effetti sekondarji severi.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Talvey, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Talvey?

Is-sustanza attiva f'Talvey, it-talquetamab, hija antikorp (tip ta’ proteina) li huwa mfassal biex jaghraf
u jehel ma’ zewg miri simultanjament: wahda msejha GPRC5D fuq i¢-celloli tal-majeloma u wahda
msejha CD3 fuq il-wic¢c tac-celloli T (tip ta’ cellola fis-sistema immunitarja). Billi jehel ma’ dawn il-
proteini fil-mira, Talvey jigbor flimkien i¢-celloli tal-kancer u ¢-¢elloli T. Dan jattiva ¢-celloli T, li
mbaghad joqtlu ¢-celloli tal-majeloma multipla.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Talvey li hargu mill-istudji?

Talvey gie investigat fi studju ewlieni wiehed li involva 288 pazjent b’'majeloma multipla li rkadiet jew
rezistenti li regghet tfaccat u li kienu nghataw 3 trattamenti precedenti jew aktar. Il-pazjenti nghataw
jew Talvey 4 mg/kg piz tal-gisem darba fil-gimgha jew Talvey 8 mg/kg darba kull gimaghtejn. Intuzaw
diversi markaturi biex jitkejjel ir-rispons ghat-trattament, inkluz I-awrina u I-livelli tad-demm ta’
antikorp imsejjah proteina M. Talvey ma tqgabbilx ma’” medicina ohra f'dan I-istudju.

L-istudju wera li 74.1 % (106 minn 143) tal-pazjenti li nghataw Talvey 4 mg/kg darba fil-gimgha
kellhom tal-inqgas rispons parzjali ghat-trattament (jigifieri I-livell ta’ proteina M fid-demm taghhom
kien nagas b’tal-ingas 50 %); f' 51.5 % tar-rispondenti, ir-rispons dam tal-inqas 9 xhur. Fost il-
pazjenti li nghataw Talvey 8 mg/kg darba kull gimaghtejn, 71.7 % (104 minn 145) kellhom tal-inqas
rispons parzjali ghat-trattament, li dam ghal tal-inqas 9 xhur f' 76 % tar-rispondenti.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Talvey?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Talvey, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Talvey (li jistghu jaffettwaw aktar minn 6 persuni minn kull 10)
jinkludu s-sindromu ta’ rilaxx tac-cCitokina (CRS), disgewzja (disturbi fit-toghma) u
ipogammaglobulinemija (livelli baxxi ta’ antikorpi fid-demm). Aktar minn 2 persuni minn kull 10 jistghu
jigu affettwati mill-effetti sekondarji li gejjin: disturb tad-dwiefer, ugigh fil-muskoli u fl-ghadam,
anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm), disturb tal-gilda, gheja, tnaqgis fil-piz, raxx, halqg
xott, newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm li tiggieled |-infezzjoni),
deni, xerosis (gilda xotta hafna), trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), infezzjoni fl-
imnieher u fil-grizmejn, limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), disfagja
(diffikulta biex tibla"), dijarea, prurite (hakk), soghla, ugigh, tnaqgqis fl-aptit u wgigh ta’ ras.

Effetti sekondariji serji jinkludu CRS, deni, sindromu ta’ newrotossicita assoc¢jata ma’ ¢ellola effettur
immuni (ICANS, disturb newrologiku b’sintomi li jinkludu problemi fit-tahdit u I-kitba, konfuzjoni u livell
imnaqgqgas ta’ koxjenza), sepsis (avvelenament tad-demm), COVID-19, infezzjoni batterika, pnewmonja
(infezzjoni fil-pulmun), infezzjoni virali, newtropenija u wgigh.

Ghaliex Talvey gie awtorizzat fl-UE?

Il-pazjenti b’‘majeloma multipla li I-kancer taghhom ikun rega’ tfacca u li ma jkunx irrisponda ghal tal-
inqgas 3 trattamenti precedenti ghandhom ghazliet limitati ta’ trattament. Talvey intwera li jipproduci
rati ta’ rispons gholjin f'dawn il-pazjenti u jista’ jirrapprezenta ghazla ta’ trattament addizzjonali.

Ghalkemm jistghu jsehhu effetti sekondarji serji, b’'mod partikolari s-sindromu ta’ rilaxx tac-citokina u
ICANS, dawn kienu kkunsidrati maniggabbli b’'mizuri xierga. Ghaldaqgstant, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Talvey huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

Talvey (talquetamab)
EMA/342527/2023 Pagna 2/3



Talvey inghata “awtorizzazzjoni taht kondizzjoni”. Dan ifisser li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-beneficcji ta’ Talvey huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija se jkollha tipprovdi
evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni taht kondizzjoni tinghata fuq il-bazi ta’ data inqas komprensiva minn dik li
normalment tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata
biex jittrattaw mard serju u meta I-benefi¢cji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn
kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza. Kull sena, I-
Agenzija se tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli sakemm id-data ssir komprensiva u
din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Peress li Talvey inghata awtorizzazzjoni taht kondizzjoni fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni I-kumpanija li
tgieghed Talvey fis-suq kienet mehtiega tipprovdi data minn studju addizzjonali sabiex tikkonferma I-
effettivita u s-sigurta tal-medicina. Il-kumpanija kienet mehtiega wkoll tipprovdi aktar data biex
tikkaratterizza s-sigurta fit-tul ta’ Talvey.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Talvey?

II-kumpanija li tgieghed Talvey fis-suq se tipprovdi materjali edukattivi lill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha li huma mistennija jippreskrivu jew jaghtu I-medicina, li jkun fihom informazzjoni
importanti dwar ir-riskju ta’ tossicita newrologika inkluz ICANS; se tigi pprovduta kard ta’ twissija lill-
pazjenti li jkunu ged jircievu I-medicina, li jkun fiha informazzjoni importanti dwar ir-riskju ta’ CRS u
tossicita newrologika, inkluz ICANS, u rakkomandazzjonijiet biex jghinu fit-tnaqqis ta’ dawn ir-riskji.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Talvey.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Talvey hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Talvey huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Talvey

Aktar informazzjoni dwar Talvey tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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