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Tecvayli (teclistamab)
Harsa generali lejn Tecvayli u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tecvayli u ghal xiex jintuza?

Tecvayli huwa medi¢ina kontra |-kancer li tintuza biex tittratta adulti b'majeloma multipla (kancer tal-
mudullun). Jista’ jintuza f'‘pazjenti li rcevew mill-ingas tliet trattamenti prec¢edenti ghall-kancer
taghhom, inkluz agent immunomodulatorju, inibitur ta’ proteasome u antikorp kontra s-CD38, u li |-
kancer taghhom iggrava minn meta r¢evew I-ahhar trattament.

Tecvayli fih is-sustanza attiva teclistatab.
Kif jintuza Tecvayli?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn
tabib b’esperjenza fil-gestjoni ta’ majeloma multipla, f'/post b’appogg mediku xieraq biex jigu gestiti
effetti sekondarji severi bhas-sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina (kundizzjoni potenzjalment ta’ periklu
ghall-hajja li tikkawza deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh ta’ ras u pressjoni tad-demm baxxa; ara s-
sezzjoni tar-riskji hawn taht).

Tecvayli jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Id-doza rakkomandata hija bbazata fuq il-piz tal-gisem
tal-pazjent. It-trattament jibda b’injezzjonijiet fl-ewwel, fit-tielet u fil-hames jum f'dozi li jizdiedu (I-
hekk imsejjah dozagg ta’ zieda). Minn siegha sa tliet sighat gabel ma jinghataw dawn I-injezzjonijiet,
il-pazjenti jinghataw medicini biex inagqsu r-riskju tal-izvilupp tas-sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina. Wara
dozagg ta’ zieda, il-pazjenti jinghataw dozi ta’ manteniment darba fil-gimgha. It-trattament jista’
jitkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew il-pazjent jesperjenza effetti sekondarji mhux
accettabbli.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tecvayli, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem?

Is-sustanza attiva f'Tecvayli hija teclistamab, antikorp (tip ta’ proteina) li hija mfassla biex taghraf u
tehel ma’ zewg miri b’'mod simultanju: I-antigen tal-maturazzjoni ta¢-celloli B (BCMA) fuq i¢-celloli tal-
majeloma u CD3 fuq il-wic¢ tac-celloli T (¢elloli fis-sistema immuni). Billi tehel ma’ dawn il-proteini fil-
mira, din il-medic¢ina tghaqqgad i¢-celloli tal-kanc¢er u ¢-c¢elloli T flimkien. Dan jattiva ¢-celloli T, li
mbaghad joqtlu ¢-¢elloli tal-majeloma multipla.
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X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Tecvayli li hargu mill-istudji?

Il-beneficcji ta’” Tecvayli gew investigati fi studju li ghadu ghaddej li involva 165 pazjent b'majeloma
multipla li kienu réevew tal-ingas tliet trattamenti precedenti (inkluz agent immunomodulatoriju,
inibitur ta’ proteasome u antikorp kontra s-CD38) u li I-marda taghhom ma kinitx tjiebet (ma
rrispondietx ghat-trattament) jew li regghet tfa¢cat (li rkadiet) wara I-ahhar trattament. L-istudju ma
gabbilx Tecvayli ma’ medicini ohra jew ma’ placebo (trattament fint). F'dan I-istudju, 63 % (104 minn
165) tal-pazjenti rrispondew ghat-trattament b'Tecvayli u ghexu ghal medja ta’ 18-il xahar minghajr
ma |-marda taghhom marret ghall-aghar.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tecvayli?

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b'Tecvayli (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma ipogammaglobulinemija (livelli baxxi ta’ immunoglobulina jew ta’ antikorpi fid-demm, li jzidu r-
riskju ta’ infezzjoni), sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina, newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’
cellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjoni), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm jew
emoglobina), ugigh fil-muskoli u fl-ghadam, gheja, trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-
demm, komponenti li jghinu lid-demm jaghqad), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, infezzjoni fil-parti ta’
fuq tal-apparat respiratorju (imnieher u grizmejn), limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti, tip ta’ ¢ellola
bajda tad-demm), dijarea, pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), nawsja (thossok ma tiflahx), deni, ugigh
ta’ ras, soghla, stitikezza u wgigh.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma pulmonite, COVID-19, sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina,
sepsis (avvelenament tad-demm; meta |-batterji u t-tossini taghhom ji¢¢irkolaw fid-demm, li jwassal
ghal hsara fl-organi), deni, ugigh fil-muskoli u fl-ghadam, hsara akuta fil-kliewi, dijarea, ¢ellulite
(infjammazzjoni tat-tessut fil-fond tal-gilda), ipoksja (nuggas ta’ ossignu fit-tessuti tal-gisem),
newtropenija bid-deni (livelli baxxi ta’ newtrofili bid-deni), u encefalopatija (disturb tal-mohh).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Tecvayli, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Tecvayli gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, I-ghazliet ta’ trattament kienu limitati ghal pazjenti b’'majeloma multipla
ladarba ma jkunux ghadhom jirrispondu ghal agentimmunomodulatorju, inibitur ta’ proteasome u
antikorp kontra s-CD38. Tecvayli indirizza htiega medika f'dawn il-pazjenti u wera effett ta’ trattament
klinikament rilevanti, ghalkemm in-nuqqgas ta’ komparatur, it-tul ta’ zmien gasir tas-segwitu tal-
pazjenti fl-istudju ewlieni u n-numru zghir ta’ pazjenti involuti f'dan I-istudju llimita I-evalwazzjoni tal-
beneficéji u r-riskji assocjati mal-uzu tieghu.

Ghaldagstant Tecvayli nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Tecvayli huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija ser ikollha
tipprovdi evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni kkundizzjonata tinghata fugq 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 jkun hemm meta jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu
akbar minn kwalunkwe riskju asso¢jat mal-uzu tal-medicini waqt Il-istennija ghal aktar evidenza. Kull
sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli
sakemm id-data ssir komprensiva u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.
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Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Tecvayli?

Peress li Tecvayli nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed din il-medicina fis-
suq hija mehtiega tissottometti r-rizultati finali tal-istudju li ghadu ghaddej f'pazjenti b’'majeloma
multipla li gew ittrattati b'Tecvayli. Barra minn hekk, ser ikollhom jipprovdu data minn studju li jgabbel
I-effikacja ta’ Tecvayli flimkien ma’ daratumumab (medic¢ina ohra kontra I-kancer) ma’ dik ta’
trattamenti ohra li bhalissa huma awtorizzati ghall-uzu f'adulti b’'majeloma multipla li rkadiet jew dik li
ma rrispondietx ghat-trattament.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Tecvayli.

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

Informazzjoni ohra dwar Tecvayli

Aktar informazzjoni dwar Tecvayli tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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