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Dette legemidlet er underlagt særlig overvåking for å oppdage ny sikkerhetsinformasjon så raskt 
som mulig. Helsepersonell oppfordres til å melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 for 
informasjon om bivirkningsrapportering.

1. LEGEMIDLETS NAVN

TALVEY 2 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
TALVEY 40 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

TALVEY 2 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
Ett 1,5 ml hetteglass inneholder 3 mg talkvetamab (2 mg/ml).

TALVEY 40 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
Ett 1 ml hetteglass inneholder 40 mg talkvetamab (40 mg/ml).

Talkvetamab er et humanisert immunglobulin g4-prolin, alanin, alanin (IgG4-PAA) bispesifikt 
antistoff rettet mot G-proteinkoblet reseptor familie C, gruppe 5, medlem D (GPRC5D) og 
differensieringsklynge 3 (CD3)-reseptorer, som produseres i ovarieceller fra kinesisk hamster ved 
rekombinant DNA-teknologi.

Hjelpestoff(er) med kjent effekt
Hver dose inneholder 0,4 mg/ml polysorbat 20.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvæske, oppløsning (injeksjonsvæske).

Oppløsningen er fargeløs til lysegul, med pH 5,2 og osmolalitet på 287-290 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjon(er)

TALVEY er indisert som monoterapi til behandling av voksne pasienter med residiverende og 
refraktær myelomatose, som har fått minst tre tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende 
legemiddel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist sykdomsprogresjon under 
siste behandling.

4.2 Dosering og administrasjonsmåte

Behandling med TALVEY skal innledes under veiledning og tilsyn av lege med erfaring innen 
behandling av myelomatose.

TALVEY skal administreres av helsepersonell med tilstrekkelig medisinsk opplæring og tilgang til 
nødvendig medisinsk utstyr for å håndtere alvorlige reaksjoner, inkludert cytokinfrigjøringssyndrom
(CRS) og nevrologisk toksisitet, inkludert immuneffektorcelle-assosiert nevrotoksisitetssyndrom
(ICANS).
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Dosering

Legemidler til forbehandling skal administreres før hver dose av TALVEY i opptrappingsfasen (se 
nedenfor).
TALVEY skal administreres subkutant hver eller annenhver uke (hver 2. uke) i henhold til 
doseringsplanen i tabell 1. Hos pasienter som får talkvetamab i henhold til doseringsplan med 
0,4 mg/kg kroppsvekt ukentlig og har oppnådd tilstrekkelig klinisk respons bekreftet ved minst to 
påfølgende sykdomsvurderinger, kan bytte til doseringsplan med 0,8 mg/kg kroppsvekt annenhver uke 
vurderes.

Tabell 1: Anbefalt TALVEY-dose
Doseringsplan Fase Dag TALVEY-dosea

Ukentlig 
doseringsplan

Opptrappings-
fase

Dag 1 0,01 mg/kg
Dag 3b 0,06 mg/kg 
Dag 5b 0,4 mg/kg 

Behandlingsfase Én gang ukentlig deretterc 0,4 mg/kg

Doseringsplan 
annenhver uke 
(hver 2. uke)

Opptrappings-
fase

Dag 1 0,01 mg/kg
Dag 3b 0,06 mg/kg 
Dag 5b 0,4 mg/kg 
Dag 7b 0,8 mg/kg

Behandlingsfase Deretter én gang hver 2. ukec 0,8 mg/kg
a Basert på faktisk kroppsvekt og administrert subkutant.
b Dosen kan administreres mellom 2 til 4 dager etter forrige dose, og kan gis i opptil 7 dager etter forrige dose i påvente av opphør av 

bivirkninger.
c Oppretthold minst 6 dager mellom ukentlige doser og minst 12 dagers mellom doser annenhver uke (hver 2. uke).

Pasienter skal instrueres om å oppholde seg i nærheten av et legesenter, og overvåkes for tegn og 
symptomer på CRS og ICANS i 48 timer etter administrering av alle dosene av TALVEY i 
opptrappingsfasen (se pkt. 4.4).

Behandlingsvarighet
Pasienter skal behandles med TALVEY frem til sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet.

Forbehandling

Følgende legemidler til forbehandling skal administreres 1 til 3 timer før hver dose av TALVEY i 
opptrappingsfasen for å redusere risikoen for CRS (se pkt. 4.4).

 Kortikosteroid (oral eller intravenøs deksametason 16 mg, eller tilsvarende)
 Antihistamin (oral eller intravenøs difenhydramin 50 mg, eller tilsvarende)
 Antipyretikum (oral eller intravenøs paracetamol 650 til 1 000 mg, eller tilsvarende)

Legemidler til forbehandling skal administreres før påfølgende doser hos pasienter som gjentar doser 
av TALVEY i opptrappingsfasen på grunn av doseutsettelser (se tabell 2) eller hos pasienter som fikk 
CRS (se tabell 3).

Forebygging av infeksjon
Før oppstart av behandling med TALVEY, skal profylakse vurderes til forebygging av infeksjoner, i 
henhold til institusjonens retningslinjer.

Doseutsettelse

Dersom en dose med TALVEY utsettes, skal behandling gjenopptas basert på anbefalingene i tabell 2,
og dosering ukentlig eller annenhver uke gjenopptas som anvist (se Dosering ovenfor). Legemidler til 
forbehandling skal administreres før TALVEY gjenopptas, og pasienter skal overvåkes som anvist.
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Tabell 2: Anbefalinger for å gjenoppta TALVEY etter doseutsettelse

Doseringsplan
Siste administrerte 
dose

Tid fra siste
administrerte dose

TALVEY-anbefaling*

Ukentlig 
doseringsplan

0,01 mg/kg Mer enn 7 dager Gjenoppta med 0,01 mg/kg

0,06 mg/kg 
8 til 28 dager Gjenta 0,06 mg/kg
Mer enn 28 dager Gjenoppta med 0,01 mg/kg

0,4 mg/kg 
8 til 35 dager Gjenta 0,4 mg/kg
36 til 56 dager Gjenoppta med 0,06 mg/kg
Mer enn 56 dager Gjenoppta med 0,01 mg/kg

Doseringsplan
annenhver uke 
(hver 2. uke)

0,01 mg/kg Mer enn 7 dager Gjenoppta med 0,01 mg/kg

0,06 mg/kg
8 til 28 dager Gjenta 0,06 mg/kg
Mer enn 28 dager Gjenoppta med 0,01 mg/kg

0,4 mg/kg 
8 til 35 dager Gjenta 0,4 mg/kg
36 til 56 dager Gjenoppta med 0,06 mg/kg
Mer enn 56 dager Gjenoppta med 0,01 mg/kg

0,8 mg/kg
14 til 35 dager Gjenta 0,8 mg/kg
36 til 56 dager Gjenoppta med 0,4 mg/kg
Mer enn 56 dager Gjenoppta med 0,01 mg/kg

* Administrer legemidler til forbehandling før TALVEY gjenopptas. Etter at TALVEY er gjenopptatt, fortsett med dosering ukentlig 
eller annenhver uke (hver 2. uke) som anvist (se pkt. 4.2).

Dosemodifisering ved bivirkninger
Doseutsettelse kan være nødvendig for håndtering av toksisitet relatert til TALVEY (se pkt. 4.4). Se 
tabell 2 for anbefalinger for å gjenoppta TALVEY etter en doseutsettelse.

Se tabell 3 og 4 for anbefalte tiltak for håndtering av CRS og ICANS. Se tabell 6 for anbefalte
dosemodifiseringer ved andre bivirkninger.

Cytokinfrigjøringssyndrom (CRS)
CRS skal identifiseres basert på kliniske funn (se pkt. 4.4). Andre årsaker til feber, hypoksi og 
hypotensjon skal evalueres og behandles. Ved mistanke om CRS skal TALVEY utsettes til CRS 
opphører, og det skal håndteres i henhold til anbefalingene i tabell 3. Det skal gis støttebehandling for 
CRS, som kan omfatte intensivbehandling ved alvorlig eller livstruende CRS. Laboratorieprøver for å 
overvåke for disseminert intravaskulær koagulasjon (DIC), hematologiske parametere, samt lunge-, 
hjerte-, nyre- og leverfunksjon, skal overveies.

Tabell 3: Anbefalinger for håndtering av CRS
CRS-grada TALVEY-tiltak Tocilizumabb Kortikosteroiderc

Grad 1

Temperatur ≥ 38 °Cd

Utsett TALVEY til CRS 
opphører.

Administrer legemidler 
til forbehandling før 
neste dose av TALVEY.

Kan vurderes. Ikke relevant

Grad 2

Temperatur ≥ 38 °Cd

med enten:

 hypotensjon som 
responderer på 
væsketilførsel og ikke 
krever vasopressorer, 
eller

 behov for oksygen 
via nesekateter med 
lav luftstrøme eller 
innblåsing.

Utsett TALVEY til CRS 
opphører.

Administrer legemidler 
til forbehandling før 
neste dose av TALVEY.

Overvåk pasienten i 
48 timer etter neste dose 
av TALVEY. Instruer 
pasienter om å oppholde 
seg i nærheten av et 
legesenter i forbindelse 
med overvåkning.

Administrer tocilizumabc

8 mg/kg intravenøst i 
løpet av 1 time (må ikke 
overstige 800 mg).

Gjenta tocilizumab hver 
8. time etter behov ved 
manglende respons på 
intravenøs væsketilførsel 
eller økt oksygentilførsel.

Begrens til maksimalt 
3 doser i løpet av 
24 timer, maksimalt 
totalt 4 doser.

Dersom ingen bedring i 
løpet av 24 timer etter 
oppstart med 
tocilizumab, administrer 
metylprednisolon 
1 mg/kg intravenøst to 
ganger daglig, eller 
deksametason 10 mg 
intravenøst hver 6. time.

Fortsett med 
kortikosteroider til 
hendelsen er av grad 1 
eller lavere, nedtrapp 
deretter over 3 dager.
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Grad 3

Temperatur ≥ 38 °Cd

med enten:

 hypotensjon som 
krever én vasopressor 
med eller uten 
vasopressin, eller

 behov for oksygen 
via nesekateter med 
høy luftstrøme, 
ansiktsmaske, ikke-
rebreather-maske 
eller venturimaske

Varighet < 48 timer

Som ved grad 2.

Tilbakefall eller
varighet ≥ 48 timer

Seponer TALVEY 
permanent.

Administrer tocilizumab 
8 mg/kg intravenøst i 
løpet av 1 time (må ikke 
overstige 800 mg).

Gjenta tocilizumab hver 
8. time etter behov ved 
manglende respons på 
intravenøs væsketilførsel 
eller økt oksygentilførsel.

Begrens til maksimalt 
3 doser i løpet av 
24 timer, maksimalt 
totalt 4 doser.

Dersom ingen bedring, 
administrer 
metylprednisolon 
1 mg/kg intravenøst to 
ganger daglig eller 
deksametason (f.eks. 
10 mg intravenøst hver 
6. time).

Fortsett med 
kortikosteroider til 
hendelsen er av grad 1 
eller lavere, nedtrapp 
deretter over 3 dager.

Grad 4

Temperatur ≥ 38 °Cd

med enten:

 hypotensjon som 
krever flere 
vasopressorer 
(unntatt vasopressin), 
eller

 behov for oksygen 
via positivt trykk 
(f.eks. kontinuerlig 
positivt lufttrykk 
[CPAP], to-nivås 
positivt lufttrykk 
[BiPAP], intubering 
og mekanisk 
pustestøtte)

Seponer TALVEY
permanent.

Administrer tocilizumab 
8 mg/kg intravenøst i 
løpet av 1 time (må ikke 
overstige 800 mg).

Gjenta tocilizumab hver 
8. time etter behov ved 
manglende respons på 
intravenøs væsketilførsel 
eller økt oksygentilførsel.

Begrens til maksimalt 
3 doser i løpet av 
24 timer, maksimalt 
totalt 4 doser.

Som overfor, eller 
administrer 
metylprednisolon 
1 000 mg intravenøst 
daglig i 3 dager, i 
henhold til legens 
vurdering.

Dersom ingen bedring 
eller dersom tilstanden 
forverres, vurder andre 
immunsuppressivac.

a Basert på ASTCT-gradering for CRS (Lee et al 2019).
b Se preparatomtale for tocilizumab for nærmere opplysninger.
c Ikke-responderende CRS behandles i henhold til institusjonens retningslinjer.
d Forbundet med CRS. Feber foreligger ikke alltid samtidig med hypotensjon eller hypoksi da det kan maskeres av intervensjoner som 

antipyretika eller anti-cytokinbehandling (f.eks. tocilizumab eller kortikosteroider).
e Nesekateter med lav luftstrøm gir ≤ 6 l/minutt, og nesekateter med høy luftstrøm gir > 6 l/minutt.

Nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS
Ved første tegn på nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS, skal TALVEY utsettes og nevrologisk 
utredning vurderes. Andre årsaker til nevrologiske symptomer skal utelukkes. Det skal gis
støttebehandling, som kan omfatte intensivbehandling, ved alvorlig eller livstruende ICANS (se 
pkt. 4.4). Anbefalinger for håndtering av ICANS er oppsummert i tabell 4.

Tabell 4: Anbefalinger for håndtering av ICANS
ICANS-grada, b Samtidig CRS Ingen samtidig CRS
Grad 1

ICEc-skår 7-9

eller nedsatt bevissthetsnivåd: 
våkner spontant.

Håndtering av CRS som angitt i 
tabell 3.

Overvåk nevrologiske symptomer og 
vurder nevrologisk konsultasjon og 
utredning, i henhold til legens 
vurdering.

Overvåk nevrologiske 
symptomer og vurder 
nevrologisk konsultasjon og 
utredning, i henhold til legens 
vurdering.

Utsett TALVEY til ICANS opphører.

Vurder ikke-sederende antiepileptika (f.eks. levetiracetam) som 
anfallsprofylakse.
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Grad 2

ICEc-skår 3-6

eller nedsatt bevissthetsnivåd: 
våkner av stemmer.

Administrer tocilizumab som angitt i 
tabell 3 for behandling av CRS.

Dersom ingen bedring etter oppstart 
med tocilizumab, administrer 
deksametasone 10 mg intravenøst hver 
6. time, hvis ikke det allerede gis andre 
kortikosteroider. Fortsett med 
deksametason til bedring til grad 1 
eller bedre, deretter nedtrapping.

Administrer deksametasone

10 mg intravenøst hver 6. time. 
Fortsett med deksametason til 
bedring til grad 1 eller bedre, 
deretter nedtrapping.

Utsett TALVEY til ICANS opphører.

Vurder ikke-sederende antiepileptika (f.eks. levetiracetam) som 
anfallsprofylakse. Vurder nevrologisk konsultasjon og andre spesialister 
for videre utredning, etter behov.

Overvåk pasienten i 48 timer etter neste dose av TALVEY. Instruer 
pasienter om å oppholde seg i nærheten av et legesenter i forbindelse med 
overvåkning.

Grad 3

ICEc-skår 0-2
(hvis ICE-skår er 0, men 
pasienten kan vekkes (f.eks. 
våken med total afasi) og er i 
stand til å gjennomføre 
vurdering)

eller nedsatt bevissthetsnivåd: 
våkner kun av 
berøringsstimuli,

eller krampeanfalld, enten:
 ethvert klinisk 

krampeanfall, fokalt eller 
generalisert, som opphører 
raskt, eller

 ikke-konvulsive anfall på 
elektroencefalogram (EEG) 
som opphører ved 
intervensjon,

eller økt intrakranielt trykk: 
fokalt/lokalt ødem på 
nevroskanningd.

Administrer tocilizumab som angitt i
tabell 3 for behandling av CRS.

Administrer deksametasone 10 mg 
intravenøst sammen med første dose 
av tocilizumab og gjenta dosering hver
6. time. Fortsett med deksametason til 
bedring til grad 1 eller bedre, deretter 
nedtrapping. 

Administrer deksametasone

10 mg intravenøst hver 6. time. 
Fortsett med deksametason til 
bedring til grad 1 eller bedre, 
deretter nedtrapping.

Vurder ikke-sederende antiepileptika (f.eks. levetiracetam) som 
anfallsprofylakse. Vurder nevrologisk konsultasjon og andre spesialister 
for videre utredning, etter behov.

Første forekomst:
Utsett TALVEY til ICANS opphører.

Overvåk pasienten i 48 timer etter neste dose av TALVEY. Instruer 
pasienter om å oppholde seg i nærheten av et legesenter i forbindelse med 
overvåkning.

Tilbakefall:
Seponer TALVEY permanent.

Grad 4

ICEc-skår 0
(Pasienten kan ikke vekkes og 
er ikke i stand til å 
gjennomføre ICE-vurdering)

eller nedsatt bevissthetsnivåd

enten:
 pasient som ikke kan 

vekkes eller som krever 
kraftige eller gjentatte 
berøringsstimuli for å 
våkne, eller

Administrer tocilizumab som angitt i
tabell 3 for behandling av CRS.

Administrer deksametasone 10 mg 
intravenøst og gjenta dosering hver 
6. time. Fortsett med deksametason til 
bedring til grad 1 eller bedre, deretter 
nedtrapping.

Alternativt, vurder administrasjon av
metylprednisolon 1 000 mg daglig 
intravenøst sammen med første dose 
av tocilizumab, og fortsett med 
metylprednisolon 1 000 mg daglig 
intravenøst i 2 eller flere dager.

Administrer deksametasone

10 mg intravenøst hver 6. time. 
Fortsett med deksametason til 
bedring til grad 1 eller bedre, 
deretter nedtrapping.

Alternativt, vurder 
administrasjon av 
metylprednisolon 1 000 mg 
daglig intravenøst i 3 dager; hvis 
bedring, behandle som ovenfor.
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 stupor eller koma,

eller krampeanfalld, enten:
 livstruende, langvarig 

krampeanfall 
(> 5 minutter), eller

 gjentatte kliniske eller 
elektriske krampeanfall 
uten at baseline nås mellom 
anfallene,

eller motoriske funnd:
 dyp fokal motorisk svakhet, 

slik som hemiparese eller 
paraparese,

eller økt intrakranielt 
trykk/cerebralt ødemd, med 
tegn/symptomer som:
 diffust cerebralt ødem på 

nevroskanning, eller
 decerebral eller dekortikal 

posisjon, eller
 kranienerve VI-lammelse, 

eller
 papillødem, eller
 cushings triade.

Seponer TALVEY permanent.

Vurder ikke-sederende antiepileptika (f.eks. levetiracetam) som 
anfallsprofylakse. Vurder nevrologisk konsultasjon og andre spesialister 
for videre utredning, etter behov.

Ved økt intrakranielt trykk/cerebralt ødem, se institusjonens retningslinjer 
for behandling.

a Behandling er avhengig av den mest alvorlige hendelsen som ikke kan tilskrives en annen årsak.
b ASTCT 2019-gradering for ICANS.
c Hvis pasienten kan vekkes og er i stand til å gjennomføre immuneffektorcelle-assosiert encefalopati (ICE)-vurdering, vurderes: 

Orientering (orientert om år, måned, by, sykehus = 4 poeng); Navnsetting (navngi 3 objekter, f.eks. peke på klokke, penn, knapp = 
3 poeng); Følge kommandoer (f.eks. "vis meg 2 fingre" eller "lukk øynene og rekk ut tungen" = 1 poeng); Skriving (evne til å 
skrive en standardsetning = 1 poeng); og Konsentrasjon (tell baklengs fra 100 med 10 om gangen = 1 poeng). Hvis pasienten ikke 
kan vekkes og ikke er i stand til å gjennomføre ICE-vurdering (ICANS av grad 4) = 0 poeng.

d Kan ikke tilskrives en annen årsak.
e Alle henvisninger til administrasjon av deksametason gjelder deksametason eller tilsvarende.

Tabell 5: Anbefalinger for håndtering av nevrologisk toksisitet (unntatt ICANS)
Bivirkning Alvorlighetsgrada Tiltak
Nevrologisk 
toksisiteta (unntatt 
ICANS)

Grad 1  Utsett TALVEY til symptomer på nevrologisk toksisitet 
opphører eller stabiliseres.b

Grad 2
Grad 3 (første 
forekomst)

 Utsett TALVEY til symptomer på nevrologisk toksisitet 
bedres til grad 1 eller bedre.b

 Gi støttebehandling.
Grad 3 (tilbakefall)
Grad 4

 Seponer TALVEY permanent.
 Gi støttebehandling, som kan omfatte 

intensivbehandling.
a Basert på NCI-CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events), versjon 4.03.
b Se tabell 2 for anbefalinger for å gjenoppta TALVEY etter doseutsettelse.

Andre bivirkninger
Anbefalte dosemodifiseringer for andre bivirkninger er gitt i tabell 6.

Tabell 6: Anbefalte dosemodifiseringer for andre bivirkninger
Bivirkning Alvorlighetsgrad Dosemodifisering

Alvorlige infeksjoner
(se pkt. 4.4)

Alle grader  TALVEY opptrappingsdoser skal ikke 
administreres til pasienter med aktiv infeksjon.

 Utsett TALVEY i opptrappingsfasen til infeksjon 
opphører.

Grad 3-4  Utsett TALVEY i behandlingsfasen til infeksjon
bedres til grad 2 eller bedre.
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Cytopenier
(se pkt. 4.4)

Absolutt nøytrofiltall 
under 0,5  109/l

 Utsett TALVEY til absolutt nøytrofiltall er 
0,5  109/liter eller høyere.

Febril nøytropeni  Utsett TALVEY til absolutt nøytrofiltall er 
1,0  109/liter eller høyere, og feber opphører.

Hemoglobin under 
8 g/dl

 Utsett TALVEY til hemoglobin er 8 g/dl eller 
høyere.

Trombocyttall under 
25 000/mikrol

Trombocyttall mellom 
25 000/mikrol og 
50 000/mikrol med 
blødning 

 Utsett TALVEY til trombocyttall er 25 000/mikrol 
eller høyere, og ingen tegn på blødning.

Oral toksisitet, inkludert
vekttap
(se pkt. 4.4)

Toksisitet som ikke 
responderer på 
støttebehandling

Avbryt TALVEY til stabilisering eller bedring, og 
vurder å gjenoppta med modifisert plan som følger:
 Dersom dosen er 0,4 mg/kg hver uke, endre til 

0,4 mg/kg annenhver uke
 Dersom dosen er 0,8 mg/kg annenhver uke, endre 

til 0,8 mg/kg hver fjerde uke
Hudreaksjoner, inkludert 
neglesykdommer
(se pkt. 4.4)

Grad 3-4  Utsett TALVEY til bivirkning bedres til grad 1
eller baseline.

Andre ikke-hematologiske
bivirkningera

(se pkt. 4.8)

Grad 3-4  Utsett TALVEY til bivirkning bedres til grad 1
eller baseline.

a Basert på NCI-CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events), versjon 4.03.

Spesielle populasjoner

Pediatrisk populasjon
Det er ikke relevant å bruke TALVEY i den pediatriske populasjonen ved behandling av 
myelomatose.

Eldre
Ingen dosejustering er nødvendig (se pkt. 5.2).

Nedsatt nyrefunksjon
Ingen dosejustering er anbefalt for pasienter med mild eller moderat nedsatt nyrefunksjon (se pkt. 5.2).

Nedsatt leverfunksjon
Ingen dosejustering er anbefalt for pasienter med mild nedsatt leverfunksjon (se pkt. 5.2). Begrensede 
eller ingen data er tilgjengelige for pasienter med moderat eller alvorlig nedsatt leverfunksjon.

Administrasjonsmåte

TALVEY er til subkutan bruk.

Nødvendig volum av TALVEY skal injiseres i abdomens subkutane vev (foretrukket injeksjonssted). 
Alternativt kan TALVEY injiseres i subkutant vev andre steder (f.eks. lår). Ved behov for flere 
injeksjoner skal TALVEY-injeksjoner ha minst 2 cm mellomrom.

TALVEY skal ikke injiseres i tatoveringer eller arr eller i områder hvor huden er rød, har blåmerker, 
er øm, hard eller ikke er intakt.

For instruksjoner om håndtering av dette legemidlet før administrering, se pkt. 6.6.
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4.3 Kontraindikasjoner

Overfølsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Sporbarhet

For å forbedre sporbarheten til biologiske legemidler skal navn og batchnummer til det administrerte 
legemidlet protokollføres.

Cytokinfrigjøringssyndrom (CRS)

CRS, inkludert livstruende eller fatale reaksjoner, kan oppstå hos pasienter som får TALVEY (se 
pkt. 4.8). Kliniske tegn og symptomer på CRS kan omfatte, men er ikke begrenset til feber, 
hypotensjon, frysninger, hypoksi, hodepine, takykardi og forhøyede transaminaser. Potensielt 
livstruende komplikasjoner av CRS kan omfatte hjertedysfunksjon, akutt lungesviktsyndrom, 
nevrologisk toksisitet, nyre- og/eller leversvikt og disseminert intravaskulær koagulasjon (DIC).

Behandling med TALVEY skal innledes med opptrappingsfase i doseringen og legemidler til 
forbehandling (kortikosteroider, antihistaminer og antipyretika) skal administreres før hver dose av 
TALVEY i opptrappingsfasen for å redusere risiko for CRS. Pasienter skal overvåkes etter 
administrasjon som anvist. Hos pasienter som har fått CRS etter forrige dose, skal legemidler til 
forbehandling administreres før neste TALVEY-dose (se pkt. 4.2).

Personer som har fått CRS av grad 3 eller høyere ved tidligere behandling med omdirigerende 
målstyrte T-celler ble ekskludert fra kliniske studier. Det kan ikke utelukkes at tidligere alvorlig CRS
ved kimerisk antigenreseptor (CAR) T-cellebehandling eller annen T-cellerelatert behandling kan 
påvirke sikkerheten til TALVEY. Mulige fordeler ved behandling skal veies nøyes mot risikoen for
nevrologiske hendelser, og det skal utvises økt forsiktighet ved administrering av TALVEY til disse 
pasientene.

Pasienter skal instrueres om å oppsøke helsepersonell dersom tegn eller symptomer på CRS oppstår. 
Ved første tegn på CRS skal pasienter umiddelbart evalueres for sykehusinnleggelse, og 
støttebehandling og behandling med tocilizumab og/eller kortikosteroider skal innledes basert på 
alvorlighetsgrad. Bruk av myeloide vekstfaktorer, særlig granulocytt-makrofagkolonistimulerende 
faktor (GM-CSF), bør unngås ved CRS. TALVEY skal utsettes til CRS opphører (se pkt. 4.2).

Nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS

Alvorlig eller livstruende nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS, har forekommet etter behandling 
med TALVEY (se pkt. 4.8).

ICANS, inkludert fatale reaksjoner, har forekommet etter behandling med TALVEY. ICANS kan 
oppstå samtidig med CRS, etter opphør av CRS eller i fravær av CRS. Kliniske tegn og symptomer på
ICANS kan omfatte, men er ikke begrenset til, forvirringstilstand, nedsatt bevissthetsnivå, 
desorientering, somnolens, letargi og bradyfreni.

Pasienter skal overvåkes for tegn og symptomer på nevrologisk toksisitet og behandles umiddelbart. 
Pasienter skal instrueres om å oppsøke helsepersonell dersom tegn eller symptomer på nevrologisk 
toksisitet, inkludert ICANS, oppstår. Ved første tegn på nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS, skal 
pasienter umiddelbart evalueres og støttebehandling gis basert på alvorlighetsgrad. Pasienter som har 
fått ICANS av grad 2 eller høyere, skal instrueres om å oppholde seg i nærheten av et legesenter og 
overvåkes for tegn og symptomer i 48 timer etter neste dose av TALVEY.

Ved ICANS og annen nevrologisk toksisitet skal TALVEY utsettes eller seponeres basert på 
alvorlighetsgrad, og behandlingsanbefalinger skal følges som anvist i tabell 4 (se pkt. 4.2).



10

Det foreligger ingen data på bruk av talkvetamab hos pasienter med myelomatose med CNS-
involvering eller annen klinisk relevant CNS-patologi, da disse ble ekskludert fra studien på grunn av 
mulig risiko for ICANS.

På grunn av potensialet for ICANS, skal pasienter rådes til å unngå å kjøre eller håndtere maskiner i 
opptrappingsfasen og i 48 timer etter fullført opptrappingsfase, samt ved eventuell ny forekomst av 
nevrologiske symptomer, til symptomene opphører (se pkt. 4.7).

Behandling av nevrologisk toksisitet
Ved første tegn på nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS, skal en nevrologisk utredning vurderes. 
Andre årsaker til nevrologiske symptomer skal utelukkes. TALVEY skal utsettes til bivirkningen 
opphører (se tabell 4). Det skal gis intensivbehandling og støttebehandling ved alvorlig eller 
livstruende nevrologisk toksisitet.

Oral toksisitet

Oral toksisitet, inkludert dysgeusi, munntørrhet, dysfagi og stomatitt er svært vanlig etter behandling 
med TALVEY (se pkt. 4.8).

Pasienter skal overvåkes for tegn og symptomer på oral toksisitet. Pasienter skal rådes til å oppsøke 
helsepersonell dersom tegn eller symptomer på oral toksisitet oppstår, og støttebehandling skal gis. 
Støttebehandling kan omfatte spyttstimulerende midler, munnskylling med steroider eller konsultasjon
med ernæringsfysiolog. TALVEY skal avbrytes eller mindre hyppig dosering vurderes (se pkt. 4.2).

Over tid kan det oppstå betydelig vekttap (se pkt. 4.8). Vektendring skal overvåkes regelmessig under 
behandling. Klinisk signifikant vekttap skal utredes. TALVEY skal avbrytes eller mindre hyppig 
dosering vurderes (se pkt. 4.2).

Alvorlige infeksjoner

Alvorlige infeksjoner, inkludert livstruende eller fatale infeksjoner, har blitt rapportert hos pasienter 
som får TALVEY (se pkt. 4.8). Pasienter skal overvåkes for tegn og symptomer på infeksjon før og 
under behandling med TALVEY, og hensiktsmessig behandling gis. Profylaktiske antimikrobielle 
legemidler skal administreres i henhold til lokale retningslinjer. TALVEY skal ikke gis til pasienter 
med aktiv alvorlig infeksjon. TALVEY skal utsettes som anvist (se pkt. 4.2). Pasienter skal instrueres 
om å rådføre seg med helsepersonell dersom tegn eller symptomer på en infeksjon oppstår.

Hypogammaglobulinemi

Hypogammaglobulinemi har blitt rapportert hos pasienter som får TALVEY (se pkt. 4.8).
Immunglobulinnivåer skal overvåkes under behandling med TALVEY. Intravenøs eller subkutan 
immunglobulinbehandling ble brukt til behandling av pasienter med hypogammaglobulinemi.
Pasienter skal behandles i henhold til institusjonens lokale retningslinjer, inkludert 
infeksjonsforebygging, antibiotika- eller antiviral profylakse og administrasjon av 
immunglobulinerstatning.

Cytopenier

Behandlingsrelatert nøytropeni, febril nøytropeni og trombocytopeni av grad 3 eller 4 har blitt 
observert hos pasienter som fikk TALVEY. De fleste cytopenier oppsto de første 8 til 10 ukene. 
Komplett blodcelletelling skal foretas ved baseline og regelmessig under behandling. Støttebehandling
skal gis i henhold til institusjonens lokale retningslinjer.
Pasienter med nøytropeni skal overvåkes for tegn på infeksjon. TALVEY skal utsettes som anvist (se 
pkt. 4.2).
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Hudreaksjoner

TALVEY kan forårsake hudreaksjoner, inkludert utslett, erytem, palmar-plantar 
erytrodysestesisyndrom, samt neglesykdommer (se pkt. 4.8). Hudreaksjoner, inkludert forverring av 
utslett, skal overvåkes for tidlig intervensjon og behandling med kortikosteroider. Ved utslett av 
grad 3 eller høyere, eller forverring av utslett av grad 1 eller 2, skal det også administreres orale
steroider. Ved hudreaksjoner uten utslett kan dosemodifisering vurderes (se tabell 6).
Ved hudreaksjoner og neglesykdommer skal TALVEY utsettes basert på alvorlighetsgrad og 
institusjonens retningslinjer skal følges (se pkt. 4.2).

Vaksiner

Immunrespons på vaksiner kan reduseres ved bruk av TALVEY. Sikkerhet ved immunisering med 
levende virusvaksiner under eller etter TALVEY-behandling har ikke blitt undersøkt. Vaksinering 
med levende virusvaksiner er ikke anbefalt i minst 4 uker før oppstart av behandling, under 
behandling og i minst 4 uker etter behandling.
Ved uventet eksponering under graviditet, se pkt. 4.6.

Fertile kvinner/prevensjon

Graviditetsstatus hos fertile kvinner skal bekreftes før oppstart av behandling med TALVEY. Kvinner 
som kan bli gravide må bruke sikker prevensjon under behandling og i 3 måneder etter siste dose med 
TALVEY (se pkt. 4.6).

Hjelpestoffer

Natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose, og er så godt som 
"natriumfritt".

Polysorbat 20
Dette legemidlet inneholder 0,4 mg/ml polysorbat 20. Polysorbater kan forårsake allergiske 
reaksjoner.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen interaksjonsstudier har blitt utført.

Talkvetamab medfører frigjøring av cytokiner (se pkt. 5.1) som kan hemme aktiviteten til cytokrom 
P450 (CYP)-enzymer, og potensielt gi økt eksponering av CYP-substrater. Den høyeste risikoen for 
legemiddelinteraksjon forventes fra oppstart av opptrappingsfasen med talkvetamab og opptil 9 dager 
etter første behandlingsdose, samt under og etter CRS (se pkt. 4.4). Toksisitet eller 
legemiddelkonsentrasjon skal overvåkes for legemidler som er CYP (f.eks. CYP2C9, CYP2C19, 
CYP3A4/5, CYP2D6)-substrater hvor minimale konsentrasjonsendringer kan medføre alvorlige 
bivirkninger. Dosen av CYP (f.eks. CYP2C9, CYP2C19, CYP3A4/5, CYP2D6)-substratlegemidler
som brukes samtidig skal justeres ved behov.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Fertile kvinner/prevensjon hos kvinner

Graviditetsstatus hos fertile kvinner skal bekreftes før oppstart av behandling med TALVEY.

Kvinner som kan bli gravide må bruke sikker prevensjon under behandling og i 3 måneder etter siste 
dose med TALVEY.
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Graviditet

Det er ingen tilgjengelige data på bruk av TALVEY hos gravide kvinner eller data fra dyr for 
vurdering av risikoen til TALVEY ved graviditet. Det er kjent at humant IgG passerer placenta etter 
første trimester av graviditeten. Talkvetamab har derfor potensial til å overføres fra moren til fosteret 
under utvikling. Effekten av TALVEY på fosteret under utvikling er ukjent. TALVEY er ikke anbefalt
hos gravide kvinner og hos fertile kvinner som ikke bruker prevensjon.

Dersom TALVEY brukes under graviditet, kan det forventes redusert immunrespons på vaksiner hos 
nyfødte. Følgelig skal nyfødtvaksinering med levende vaksiner som BCG-vaksine utsettes til 4 ukers 
alder.

Amming

Det er ukjent om talkvetamab blir skilt ut i morsmelk hos mennesker. Da potensialet for alvorlige 
bivirkninger av TALVEY hos spedbarn som ammes er ukjent, skal pasienter ikke amme under 
behandling med TALVEY og i minst 3 måneder etter siste dose.

Fertilitet

Det er ingen data på effekten av talkvetamab på fertilitet. Effekter av talkvetamab på fertilitet hos 
hanner og hunner har ikke blitt undersøkt i dyrestudier.

4.7 Påvirkning av evnen til å kjøre bil og bruke maskiner

TALVEY har stor påvirkning på evnen til å kjøre bil og bruke maskiner.

På grunn av potensialet for ICANS, har pasienter som får TALVEY risiko for nedsatt bevissthetsnivå 
(se pkt. 4.4). Pasienter skal instrueres om å unngå å kjøre og håndtere maskiner under og i 48 timer 
etter fullføring av i opptrappingsfasen (se pkt. 4.2), og til opphør av symptomer ved eventuell ny 
forekomst av nevrologiske symptomer.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofilen

De hyppigste bivirkningene var CRS (77 %), dysgeusi (72 %), hypogammaglobulinemi (67 %), 
neglesykdom (56 %), smerte i muskler og skjelett (48 %), anemi (47 %), fatigue (43 %), 
vektreduksjon (40 %), utslett (39 %), hudsykdom (37 %), munntørrhet (36 %), nøytropeni (35 %), 
feber (33 %), xerosis (32 %), trombocytopeni (30 %), øvre luftveisinfeksjon (29 %), lymfopeni 
(27 %), dysfagi (24 %), diaré (25 %), pruritus (23 %), hoste (23 %), smerte (22 %), nedsatt appetitt 
(22 %) og hodepine (20 %).

Alvorlige bivirkninger rapportert hos pasienter omfattet CRS (13 %), feber (5 %), ICANS (3,8 %), 
sepsis (3,8 %), covid-19 (3,2 %), bakterieinfeksjon (2,4 %), pneumoni (2,4 %), virusinfeksjon (2,4 %),
nøytropeni (2,1 %) og smerte (2,1 %).

De hyppigste bivirkningene som medførte seponering av behandling var ICANS (1,1 %) og 
vektreduksjon (0,9 %).

Bivirkningstabell

Sikkerheten til TALVEY ble evaluert hos 339 voksne pasienter med residiverende eller refraktær 
myelomatose, inkludert pasienter behandlet med TALVEY i anbefalt doseringsregime med eller uten
tidligere behandling med omdirigerende målstyrte T-celler i MonumenTAL-1. Median varighet av 
behandling var 7,4 (variasjonsbredde: 0,0 til 32,9) måneder.
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Tabell 7 oppsummerer bivirkninger rapportert hos pasienter som fikk TALVEY. Sikkerhetsdata for 
TALVEY ble også evaluert i populasjonen av alle behandlede pasienter (N = 501), der ingen
ytterligere bivirkninger ble identifisert.

Bivirkninger observert i kliniske studier er listet opp nedenfor etter frekvenskategori. 
Frekvenskategorier er definert som følger: Svært vanlige (≥ 1/10), vanlige (≥ 1/100 til < 1/10), mindre 
vanlige (≥ 1/1 000 til < 1/100), sjeldne (≥ 1/10 000 til <1/1 000), svært sjeldne (< 1/10 000) og ikke 
kjent (kan ikke anslås utifra tilgjengelige data). Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger 
presentert etter synkende alvorlighetsgrad.

Tabell 7: Bivirkninger hos pasienter med myelomatose behandlet med TALVEY i MonumenTAL-1 
(N = 339) 

Organklassesystem
Bivirkning

Frekvens-
kategori

Alle grader
(%)

Grad 3 eller 
4 (%)

Infeksiøse og parasittære sykdommer
Bakterieinfeksjon* Svært vanlige 40 (12 %) 11 (3,2 %)
Soppinfeksjon* Svært vanlige 39 (12 %) 1 (0,3 %)
Covid-19*# Svært vanlige 63 (19 %) 10 (2,9 %)
Øvre luftveisinfeksjon* Svært vanlige 98 (29 %) 7 (2,1 %)
Sepsis*# Vanlige 15 (4,4 %) 14 (4,1 %)
Pneumoni* Vanlige 23 (7 %) 11 (3,2 %)
Virusinfeksjon* Vanlige 23 (7 %) 6 (1,8 %)

Sykdommer i blod og lymfatiske organer
Nøytropeni* Svært vanlige 119 (35 %) 103 (30 %)
Anemi* Svært vanlige 158 (47 %) 99 (29 %)
Trombocytopeni Svært vanlige 101 (30 %) 71 (21 %)
Lymfopeni Svært vanlige 91 (27 %) 83 (25 %)
Leukopeni Svært vanlige 62 (18 %) 38 (11 %)
Blødning1 Vanlige 27 (8 %) 5 (1,5 %)
Febril nøytropeni Vanlige 7 (2,1 %) 7 (2,1 %)

Forstyrrelser i immunsystemet
Cytokinfrigjøringssyndrom Svært vanlige 260 (77 %) 5 (1,5 %)
Hypogammaglobulinemi2 Svært vanlige 227 (67 %) 0

Stoffskifte- og ernæringsbetingede sykdommer
Redusert appetitt Svært vanlige 76 (22 %) 4 (1,2 %)
Hypokalemi Svært vanlige 55 (16 %) 12 (3,5 %)
Hypofosfatemi* Svært vanlige 49 (15 %) 21 (6 %)
Hypomagnesemi Svært vanlige 35 (11 %) 0

Nevrologiske sykdommer
Immuneffektorcelle-assosiert 
nevrotoksisitetssyndrom* Svært vanlige 26 (10 %) 6 (2,3 %)
Encefalopati3 Svært vanlige 36 (11 %) 0
Hodepine* Svært vanlige 69 (20 %) 2 (0,6 %)
Motorisk dysfunksjon4 Svært vanlige 38 (11 %) 2 (0,6 %)
Svimmelhet* Svært vanlige 42 (12 %) 8 (2,4 %)
Sensorisk nevropati5 Svært vanlige 34 (10 %) 0
Ataksi Mindre vanlige 1 (0,3 %) 0

Sykdommer i respirasjonsorganer, thorax og 
mediastinum

Hoste* Svært vanlige 78 (23 %) 0
Dyspné6# Svært vanlige 39 (12 %) 5 (1,5 %)

Gastrointestinale sykdommer
Dysgeusi‡7 Svært vanlige 245 (72 %) 0
Munntørrhet‡ Svært vanlige 122 (36 %) 0
Dysfagi Svært vanlige 82 (24 %) 3 (0,9 %)
Diaré Svært vanlige 84 (25 %) 4 (1,2 %)
Stomatitt8 Svært vanlige 67 (20 %) 4 (1,2 %)
Kvalme Svært vanlige 64 (19 %) 0
Forstoppelse Svært vanlige 61 (18 %) 0
Oral smerte* Svært vanlige 42 (12 %) 0
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Abdominal smerte* Svært vanlige 35 (10 %) 1 (0,3 %)
Oppkast Svært vanlige 34 (10 %) 2 (0,6 %)

Hud- og underhudssykdommer
Utslett* Svært vanlige 132 (39 %) 12 (3,5 %)
Hudsykdom* Svært vanlige 124 (37 %) 0
Xerosis9 Svært vanlige 109 (32 %) 0
Pruritus Svært vanlige 79 (23 %) 1 (0,3 %)
Neglesykdom* Svært vanlige 191 (56 %) 0
Palmar-plantar erytrodysestesisyndrom Vanlige 31 (9 %) 0
Alopesi Vanlige 30 (9 %) 0

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett
Smerte i muskler og skjelett* Svært vanlige 164 (48 %) 12 (3,5 %)

Generelle lidelser og reaksjoner på 
administrasjonsstedet

Fatigue* Svært vanlige 147 (43 %) 12 (3,5 %)
Vektreduksjon Svært vanlige 134 (40 %) 11 (3,2 %)
Feber* Svært vanlige 113 (33 %) 6 (1,8 %)
Smerte* Svært vanlige 76 (22 %) 7 (2,1 %)
Ødem10 Svært vanlige 59 (17 %) 0
Reaksjon på injeksjonsstedet11 Svært vanlige 45 (13 %) 0
Frysninger Svært vanlige 39 (12 %) 1 (0,3 %)

Undersøkelser
Redusert fibrinogen Svært vanlige 52 (15 %) 12 (3,5 %)
Forlenget aPTT Svært vanlige 49 (15 %) 0
Transaminaseøkning12 Svært vanlige 48 (14 %) 12 (3,5 %)
Økt INR Svært vanlige 47 (14 %) 1 (0,3 %)
Økt gamma-glutamyltransferase Svært vanlige 36 (11 %) 16 (4,7 %)

Bivirkninger er kodet ved bruk av MedDRA versjon 24.0.
‡ Basert på CTCAE v4.03, maksimal toksisitetsgrad for dysgeusi er 2 og maksimal toksisitetsgrad for munntørrhet er 3.
* Gruppebetegnelse
# Inkludert fatale utfall
1 Blødning omfatter: konjunktivalblødning, epistakse, hematom, hematuri, nedre gastrointestinalblødning, periorbitalblødning, 

petekkier, rektalblødning, subduralt hematom og vaginalblødning.
2 Hypogammaglobulinemi omfatter: hypogammaglobulinemi og/eller forsøkspersoner med laboratorinivå av IgG under 500 mg/dl

etter behandling med talkvetamab.
3 Encefalopati omfatter: uro, amnesi, afasi, bradyfreni, forvirringstilstand, delirium, desorientering, encefalopati, hallusinasjon, letargi, 

nedsatt hukommelse, rastløshet, søvnforstyrrelse og somnolens.
4 Motorisk dysfunksjon omfatter: dysgrafi, dysfoni, endret ganglag, muskelspasmer, muskelsvakhet og tremor.
5 Sensorisk nevropati omfatter: dysestesi, hypoestesi, oral hypoestesi, nevralgi, perifer sensorisk nevropati, isjias og vestibulær 

nevronitt.
6 Dyspné omfatter: akutt respirasjonssvikt, dyspné, anstrengelsesutløst dyspné, respirasjonssvikt og takypné.
7 Dysgeusi omfatter: ageusi, dysgeusi, hypogeusi og smaksforstyrrelse.
8 Stomatitt omfatter: cheilitt, glossitt, glossodyni, munnsår, oralt ubehag, oralt mukosaerytem, oral smerte, stomatitt, hoven tunge, 

ubehag i tungen, tungeerytem, tungeødem og sår på tungen.
9 Xerosis omfatter: tørre øyne, tørr hud og xerosis.
10 Ødem omfatter: væskeretensjon, gingival hevelse, hypervolemi, leddhevelse, leppehevelse, ødem, perifert ødem, periorbitalt ødem, 

perifer hevelse og hevelse.
11 Reaksjon på injeksjonsstedet omfatter: ubehag på injeksjonsstedet, erytem på injeksjonsstedet, blødning på injeksjonsstedet, 

inflammasjon på injeksjonsstedet, irritasjon på injeksjonsstedet, plakk på injeksjonsstedet, pruritus på injeksjonsstedet, utslett på 
injeksjonsstedet og reaksjon på injeksjonsstedet.

12 Transaminaseøkning omfatter: økt alaninaminotransferase, økt aspartataminotransferase og økte transaminaser.

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Cytokinfrigjøringssyndrom
I MonumenTAL-1 (N = 339) oppsto CRS hos 77 % av pasientene. De fleste hendelsene var av grad 1
eller 2, og hendelser av grad 3 forekom hos 1,5 % av pasientene. Trettien prosent (31 %) av pasientene
fikk mer enn én CRS-hendelse. De fleste hendelsene oppsto i opptrappingsfasen etter 0,01 mg/kg dose 
(29 %), 0,06 mg/kg dose (44 %), 0,3 mg/kg dose (hos pasienter som fikk dosering annenhver uke
[hver 2. uke]; 33 %) eller første behandlingsdose (0,4 mg/kg [30 %] eller 0,8 mg/kg [12 %]). Mindre 
enn 4 % av CRS-hendelsene oppsto fra og med uke 5; alle hendelser var av grad 1. Median tid til CRS 
oppsto var 27 timer etter forrige dose, 91 % av hendelsene oppsto innen 48 timer etter forrige dose, og 
median varighet var 17 timer. Tocilizumab, kortikosteroider og tocilizumab i kombinasjon med 



15

kortikosteroider ble brukt til behandling av CRS ved henholdsvis 39 %, 5 % og 3,5 % av CRS-
hendelsene. Kliniske tegn og symptomer på CRS kan omfatte, men er ikke begrenset til, feber (76 %), 
hypotensjon (15 %), frysninger (12 %), hypoksi (7 %), hodepine (4,7 %), takykardi (5 %) og 
forhøyede transaminaser (aspartataminotransferase [1,5 %] og alaninaminotransferase [0,9 %]).

Nevrologisk toksisitet
I MonumenTAL-1 (N = 339) ble hendelser med nevrologisk toksisitet rapportert hos 29 % av 
pasientene som fikk TALVEY. Hendelser med nevrologisk toksisitet var av grad 1 (17 %), grad 2 
(11 %), grad 3 (2,3 %) eller grad 4 (0,3 %). Den hyppigst rapporterte hendelsen med nevrologisk 
toksisitet var hodepine (9 %).

Data for ICANS ble kun innhentet for fase 2 i MonumenTAL-1. Blant de 265 pasientene i fase 2 
oppsto ICANS hos 9,8 % (n = 26) av pasientene. De fleste hendelsene var av grad 1 eller 2, og 
hendelser av grad 3 og 4 forekom hos 2,3 % av pasientene. De hyppigst rapporterte kliniske 
manifestasjonene av ICANS var forvirringstilstand (3,8 %), desorientering (1,9 %), somnolens (1,9 %)
og nedsatt bevissthetsnivå (1,9 %). Sekstiåtte prosent (68 %) var samtidig med CRS (under eller innen
7 dager etter opphør av CRS). Tre prosent (3 %) av pasientene fikk mer enn én ICANS-hendelse. I 
tillegg ble én fatal ICANS-hendelse rapportert i MonumenTAL-1. De fleste pasientene fikk ICANS i 
opptrappingsfasen etter 0,01 mg/kg dose, 0,06 mg/kg dose eller første behandlingsdose (0,4 mg/kg
eller 0,8 mg/kg) (3 % hver). Median tid til ICANS oppsto var 28 timer etter forrige dose, 68 % av
hendelsene oppsto innen 48 timer etter forrige dose, 32 % av hendelsene oppsto senere enn 48 timer,
og median varighet av ICANS var 9 timer.

Oral toksisitet
I MonumenTAL-1 (N = 339) hadde 78 % av pasientene hendelser av grad 1 eller 2, og hendelser av 
grad 3 forekom hos 2 % av pasientene. Hendelser med oral toksisitet, inkludert dysgeusi, munntørrhet, 
dysfagi og stomatitt, ble rapportert.

Alvorlige infeksjoner
I MonumenTAL-1 (N = 339) oppsto infeksjoner av grad 3 eller 4 hos 19 % av pasientene; fatale
infeksjoner oppsto hos 1,5 % av pasientene - covid-19-pneumoni, fungal sepsis, infeksjon og septisk
sjokk. Den hyppigst rapporterte (≥ 2 %) infeksjonen av grad 3 eller 4 var pneumoni. Febril nøytropeni
ble observert hos 1 % av pasientene, 1,2 % fikk alvorlig febril nøytropeni. Se pkt. 4.4 for veiledning 
om overvåking og behandling.

Hypogammaglobulinemi
IgG-verdier under 500 mg/dl forenlig med hypogammaglobulinemi, har blitt rapportert etter baseline 
hos 64 % av pasientene behandlet med talkvetamab med 0,4 mg/kg ukentlig dose, 66 % av pasientene
med 0,8 mg/kg dose annenhver uke og 71 % av pasientene med tidligere behandling med
omdirigerende målstyrte T-celler (se pkt. 4.4).

Hudreaksjoner
I MonumenTAL-1 (N = 339) var de fleste tilfellene av utslett av grad 1 eller 2, og hendelser av grad 3 
forekom hos 3,5 % av pasientene. Median tid fra første behandlingsdose til utslett oppsto var 22 dager. 
De fleste hudreaksjoner uten utslett var av grad 1 eller 2, og pruritus av grad 3 forekom hos 0,3 % av 
pasientene. Neglesykdommer forekom hos 56 % av pasientene og var av grad 1 eller 2. Se pkt. 4.4 for 
veiledning om behandling.

Melding av mistenkte bivirkninger
Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjør det mulig å 
overvåke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til å 
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjøres via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i 
Appendix V.
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4.9 Overdosering

Symptomer og tegn

Maksimal tolerert dose av talkvetamab har ikke blitt fastslått. I kliniske studier har doser opptil 
1,2 mg/kg én gang hver 2. uke og 1,6 mg/kg én gang i måneden blitt administrert.

Behandling

Ved en eventuell overdosering skal pasienten overvåkes for eventuelle tegn eller symptomer på 
bivirkninger, og egnet symptomatisk behandling skal iverksettes umiddelbart.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre monoklonale antistoffer og antistoff-legemiddelkonjugater, 
ATC-kode: L01FX29

Virkningsmekanisme

Talkvetamab er et immunglobulin G4-prolin, alanin, alanin (IgG4 PAA) bispesifikt antistoff rettet mot 
GPRC5D- og CD3-reseptoren på T-celler.

Talkvetamab bidrar til økt T-cellemediert cytotoksisitet via rekruttering av T-celler som uttrykker 
CD3 til celler som uttrykker GPRC5D. Dette medfører aktivering av T-celler og induserer påfølgende 
lysis av celler som uttrykker GPRC5D, mediert av utskilt perforin og ulike granzymer lagret i de 
sekretoriske vesiklene til cytotoksiske T-celler. Basert på uttrykk av GPRC5D på plasmaceller med 
minimal til ingen uttrykk påvist på B-celler og B-celleforstadier, er talkvetamab spesielt rettet mot 
myelomatoseceller.

Farmakodynamiske effekter

I løpet av den første behandlingsmåneden med talkvetamab ble det observert aktivering og 
redistribusjon av T-celler og induksjon av serumcytokiner.

Klinisk effekt og sikkerhet

Effekt av TALVEY monoterapi ble evaluert hos pasienter med residiverende eller refraktær 
myelomatose i en åpen, multisenterstudie med én behandlingsgruppe, MonumenTAL-1. Studien 
inkluderte pasienter som hadde fått minst tre tidligere behandlinger, inkludert en proteasomhemmer, et 
immunmodulerende legemiddel og et anti-CD38-monoklonalt antistoff. Studien ekskluderte pasienter 
som hadde fått behandling med omdirigerende målstyrte T-celler siste 3 måneder, tidligere CRS av 
grad 3 eller høyere relatert til en behandling med omdirigerende målstyrte T-celler, allogen 
stamcelletransplantasjon siste 6 måneder, autolog stamcelletransplantasjon siste 3 måneder, slag eller 
krampeanfall siste 6 måneder, CNS-involvering eller kliniske tegn på myelomatose med meningeal
involvering, plasmacelleleukemi, POEMS-syndrom, primær lettkjedeamyloidose og aktiv eller 
dokumentert anamnese med autoimmun sykdom, unntatt vitiligo, restituert atopisk barneeksem og 
tidligere Graves sykdom som var eutyroid basert på kliniske symptomer og laboratorianalyser.
Pasienter fikk TALVEY 0,4 mg/kg subkutant ukentlig etter to opptrappingsdoser (0,01 og 0,06 mg/kg) 
i den første behandlingsuken, eller TALVEY 0,8 mg/kg subkutant annenhver uke (hver 2. uke) etter 
tre opptrappingsdoser (0,01, 0,06 og 0,3 mg/kg), frem til sykdomsprogresjon eller uakseptabel 
toksisitet. Pasienter ble innlagt på sykehus for overvåkning i minst 48 timer etter hver TALVEY-dose 
i opptrappingsfasen.
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Blant 143 pasienter behandlet med TALVEY 0,4 mg/kg ukentlig som ikke var eksponert for tidligere 
behandling med omdirigerende målstyrte T-celler, var median alder 67 (variasjonsbredde: 46 til 86) år, 
55 % var menn, 90 % var kaukasiere og 8 % var mørkhudete av afrikansk eller afroamerikansk 
opprinnelse. Pasientene hadde fått i median 5 (variasjonsbredde: 2 til 13) tidligere behandlinger, og 
78 % av pasientene hadde tidligere fått autolog stamcelletransplantasjon (ASCT). Nittifire prosent 
(94 %) av pasientene var refraktære overfor forrige behandling, og 74 % var refraktære overfor en
proteasomhemmer, et immunmodulerende legemiddel og et anti-CD38-antistoff. Blant 132 pasienter 
med tilgjengelige cytogenetikkdata ved baseline, forelå høyrisikocytogenetikk (forekomst av t(4:14), 
t(14:16) og/eller del(17p)) hos 31 % av pasientene. Tjuetre prosent (23 %) av pasientene hadde
ekstramedullære plasmacytomer.

Blant 145 pasienter behandlet med TALVEY 0,8 mg/kg annenhver uke (hver 2. uke) som ikke var 
eksponert for tidligere behandling med omdirigerende målstyrte T-celler, var median alder 67 
(variasjonsbredde: 38 til 84) år, 57 % var menn, 86 % var kaukasiere og 6 % var mørkhudete av 
afrikansk eller afroamerikansk opprinnelse. Pasientene hadde fått i median 5 (variasjonsbredde: 2 til 
17) tidligere behandlinger, og 79 % av pasientene hadde tidligere fått autolog stamcelletransplantasjon 
(ASCT). Nittifire prosent (94 %) av pasientene var refraktære overfor forrige behandling, og 69 % var 
refraktære overfor en proteasomhemmer, et immunmodulerende legemiddel og et anti-CD38-antistoff. 
Blant 128 pasienter med tilgjengelige cytogenetikkdata ved baseline, forelå høyrisikocytogenetikk 
(forekomst av t(4:14), t(14:16) og/eller del(17p)) hos 29 % av pasientene. Tjueseks prosent (26 %) av 
pasientene hadde ekstramedullære plasmacytomer.

Effektresultater ble basert på total responsrate fastslått ved den uavhengige komiteens vurdering ved 
bruk av IMWG-kriterier. Median varighet av oppfølging hos pasienter som fikk TALVEY 0,4 mg/kg 
ukentlig var 18,8 måneder, og anslagsvis 51,5 % av respondere hadde vedvarende respons i minst 
9 måneder.

Tabell 8: Effektresultater for MMY1001 (MonumenTAL-1) hos pasienter som fikk TALVEY 
0,4 mg/kg ukentlig

0,4 mg/kg ukentliga

(N = 143)
Total responsrate (ORR = sCR+CR+VGPR+PR) 106 (74,1 %)
95 % KI (%) (66,1, 81,1)

Stringent komplett respons (sCR) 23,8 %
Komplett respons (CR) 9,8 %
Svært god partiell respons (VGPR) 25,9 %
Partiell respons (PR) 14,7 %

Varighet av respons (DOR)
Antall respondere 106
Median DOR (95 % KI) (måneder) 9,5 (6,7, 13,3) 

Tid til første respons
Antall respondere 106
Median (variasjonsbredde) (måneder) 1,2 (0,2, 10,9)

MRD-negativitetsratea

MRD-negativitetsrate hos alle behandlede pasienter, n (%) 44 (30,8 %)
95 % KI (%) (23,3, 39,0)

MRD-negativitetsrateb hos pasienter som oppnådde CR eller sCR
Antall pasienter med CR eller bedre N = 48
MRD-negativitetsrate, n (%) 26 (54,2 %)
95 % KI (%) (39,2, 68,6)

KI = konfidensintervall, MRD = minimal restsykdom
a MRD-negativitetsrate er definert som andelen av deltakere som oppnådde MRD-negativitetsstatus (ved 10-5) på et hvilket som helst 

tidspunkt etter første dose, og før progressiv sykdom (PD) eller påfølgende anti-myelombehandling.
b MRD-vurdering (10-5 testgrense) kun fra innen 3 måneder etter oppnådd CR/sCR til dødsfall/progresjon/påfølgende behandling 

(eksklusiv) tas med.

Median varighet av oppfølging hos pasienter som fikk TALVEY 0,8 mg/kg annenhver uke var 
12,7 måneder, og anslagsvis 76,3 % av respondere hadde vedvarende respons i minst 9 måneder.
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Tabell 9: Effektresultater for MMY1001 (MonumenTAL-1) hos pasienter som fikk TALVEY 
0,8 mg/kg annenhver uke (hver 2. uke)

0,8 mg/kg annenhver uke (hver 
2. uke)a

(N = 145)
Total responsrate (ORR = sCR+CR+VGPR+PR) 104 (71,7 %)
95 % KI (%) (63,7, 78,9)

Stringent komplett respons (sCR) 29,7 %
Komplett respons (CR) 9,0 %
Svært god partiell respons (VGPR) 22,1 %
Partiell respons (PR) 11,0 %

Varighet av respons (DOR)
Antall respondere 104
Median DOR (95 % KI) (måneder) NE (13,0, NE)

Tid til første respons
Antall respondere 104
Median (variasjonsbredde) (måneder) 1,3 (0,2, 9,2)

MRD-negativitetsratea

MRD-negativitetsrate hos alle behandlede pasienter, n (%) 43 (29,7 %)
95 % KI (%) (22,4, 37,8)

MRD-negativitetsrateb hos pasienter som oppnådde CR eller sCR
Antall pasienter med CR eller bedre N = 56
MRD-negativitetsrate, n (%) 24 (42,9 %)
95 % KI (%) (29,7, 56,8)

KI = konfidensintervall, MRD = minimal restsykdom, NE = kan ikke anslås
a MRD-negativitetsrate er definert som andelen av deltakere som oppnådde MRD-negativitetsstatus (ved 10-5) på et hvilket som helst 

tidspunkt etter første dose, og før progressiv sykdom (PD) eller påfølgende anti-myelombehandling.
b MRD-vurdering (10-5 testgrense) kun fra innen 3 måneder etter oppnådd CR/sCR til dødsfall/progresjon/påfølgende behandling 

(eksklusiv) tas med.

ORR-resultater var sammenfallende på tvers av forhåndsspesifiserte undergrupper, inkludert antall 
tidligere behandlingslinjer, refraktærhet overfor tidligere behandling og cytogenetisk risiko ved
baseline.

Immunogenisitet

I MonumenTAL-1 ble 363 pasienter behandlet med subkutan talkvetamab monoterapi med 0,4 mg/kg 
ukentlig eller 0,8 mg/kg annenhver uke (hver 2. uke), med eller uten tidligere behandling med 
omdirigerende målstyrte T-celler, evaluert for antistoffer mot talkvetamab. Etter behandling med 
0,4 mg/kg ukentlig eller 0,8 mg/kg annenhver uke (hver 2. uke), utviklet 130 av 363 pasienter 
(35,8 %) antistoffer mot talkvetamab. Forekomsten av behandlingsrelaterte nøytraliserende antistoffer 
mot talkvetamab var 18,2 % (66/363). Det var ingen klinisk relevant effekt av antistoffer mot 
talkvetamab på farmakokinetikken, sikkerheten eller effekten til talkvetamab.

Pediatrisk populasjon

Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) har gitt unntak fra forpliktelsen 
til å presentere resultater fra studier med TALVEY i alle undergrupper av den pediatriske 
populasjonen ved myelomatose (se pkt. 4.2 for informasjon om pediatrisk bruk).

Dette legemidlet har blitt godkjent ved såkalt betinget godkjenning, i påvente av ytterligere 
dokumentasjon for legemidlet.
Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) vil, minst en gang i året, 
evaluere ny informasjon om legemidlet og denne preparatomtalen vil bli oppdatert etter behov.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Dose 0,4 mg/kg ukentlig

Talkvetamab viste omtrent doseproporsjonal farmakokinetikk etter subkutan administrering i et 
doseområde på 0,005 til 0,8 mg/kg ukentlig (0,0125 til 2 ganger anbefalt dose på 0,4 mg/kg ukentlig). 
Gjennomsnittlig akkumuleringsratio mellom 1. og 7. ukentlige dose med talkvetamab 0,4 mg/kg var
3,9 og 4,5 ganger for henholdsvis Cmax og AUCtau.

Farmakokinetiske parametere for talkvetamab etter 1. og 7. anbefalte ukentlig dose på 0,4 mg/kg er 
vist i tabell 10.

Tabell 10: Farmakokinetiske parametere for talkvetamab etter første og syvende anbefalte ukentlig
dose (0,4 mg/kg) hos pasienter med residiverende eller refraktær myelomatose i 
MonumenTAL-1

Farmakokinetiske parametere 1. dose på 0,4 mg/kg 7. dose på 0,4 mg/kg

Tmax (dager)
2,93 (0,98-7,75)

(n = 21)
2,01 (0,94-5,97)

(n = 13)

Cmax (ng/ml)
1 568 ± 1 185

(n = 21)
3 799 ± 2 411

(n = 13)

Ctrough (ng/ml)
178 ± 124
(n = 19)

2 548 ± 1 308
(n = 13)

AUCtau (ng·time/ml)
178 101 ± 130 802

(n = 17)
607 297 ± 371 399

(n = 10)
Tmax = Tid til Cmax nås, Cmax = Maksimal observert serumkonsentrasjon av talkvetamab, Ctrough = Observert serumkonsentrasjon av 
talkvetamab før neste dose, AUCtau = Areal under konsentrasjon-tid-kurven i det ukentlige doseringsintervallet. Data er angitt som 
gjennomsnitt ± standardavvik, unntatt for Tmax som er angitt som median (minimum, maksimum).

Dose 0,8 mg/kg annenhver uke

Talkvetamab viste omtrent doseproporsjonal farmakokinetikk etter subkutan administrering i et 
doseområde på 0,8 mg/kg til 1,2 mg/kg annenhver uke (1,0 til 1,5 ganger anbefalt dose på 0,8 mg/kg 
annenhver uke). Gjennomsnittlig akkumuleringsratio mellom 1. og 5. dose annenhver uke med
talkvetamab 0,8 mg/kg var 2,3 og 2,2 ganger for henholdsvis Cmax og AUCtau.

Farmakokinetiske parametere for talkvetamab etter 1. og 5. anbefalte vedlikeholdsdose på 0,8 mg/kg 
annenhver uke er vist i tabell 11.

Tabell 11: Farmakokinetiske parametere for talkvetamab etter første og femte anbefalte dose 
(0,8 mg/kg) annenhver uke (hver 2. uke) hos pasienter med residiverende eller refraktær 
myelomatose i MonumenTAL-1

Farmakokinetiske parametere 1. dose på 0,8 mg/kg 5. dose på 0,8 mg/kg

Tmax (dager)
2,83 (1,68-13,98)

(n = 33)
2,85 (0,96-7,82)

(n = 19)

Cmax (ng/ml)
2 507 ± 1 568

(n = 33)
4 161 ± 2 021

(n = 19)

Ctrough (ng/ml)
597 ± 437
(n = 32)

1 831 ± 841
(n = 17)

AUCtau (ng·time/ml)
675 764 ± 399 680

(n = 28)
1 021 059 ± 383 417

(n = 17)
Tmax = Tid til Cmax nås, Cmax = Maksimal observert serumkonsentrasjon av talkvetamab, Ctrough = Observert serumkonsentrasjon av 
talkvetamab før neste dose, AUCtau = Areal under konsentrasjon-tid-kurven i intervallet med dosering hver 2. uke. Data er angitt som 
gjennomsnitt ± standardavvik, unntatt for Tmax som er angitt som median (minimum, maksimum).

Absorpsjon

Basert på den populasjonsfarmakokinetiske modellen var vanlig verdi for talkvetamabs
biotilgjengelighet 62 % ved subkutan administrering i forhold til intravenøs dosering.
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Ved doseringsregime med 0,4 mg/kg ukentlig var median (variasjonsbredde) Tmax for talkvetamab
etter 1. og 7. behandlingsdose henholdsvis 3 (1 til 8) dager og 2 (1 til 6) dager.

Ved doseringsregime med 0,8 mg/kg annenhver uke (hver 2. uke) var median (variasjonsbredde) Tmax

for talkvetamab etter 1. og 5. behandlingsdose henholdsvis 3 (2 til 14) dager og 3 (1 til 8) dager.

Distribusjon

Basert på den populasjonsfarmakokinetiske modellen var vanlig verdi for distribusjonsvolumet
4,3 liter (22 % CV [variasjonskoeffisient]) for det sentrale kompartment og 5,8 liter (83 % CV) for det 
perifere kompartment.

Eliminasjon

Talkvetamab viste både lineær tidsuavhengig og tidsavhengig clearance. Basert på den 
populasjonsfarmakokinetiske modellen og post-hoc-parametere for deltakere som fikk subkutane 
doser (N = 392), er median total clearance 1,64 liter/døgn ved behandlingsstart og 0,80 liter/døgn ved
steady state. Tidsavhengig clearance tilsvarte 48,8 % av total clearance ved behandlingsstart og falt 
deretter eksponensielt til < 5 % rundt uke 16. Konsentrasjon-tid-profilen i uke 16 vil nå 90 % av
steady-state-konsentrasjonen for regimer med 0,4 mg/kg ukentlig eller 0,8 mg/kg annenhver uke. 
Median halveringstid i terminalfasen var 7,56 dager ved behandlingsstart og 12,2 dager ved steady 
state.

Spesielle populasjoner

Den farmakokinetiske analysen omfatter 86 % kaukasiere (n = 424), 9 % mørkhudete av afrikansk 
opprinnelse (n = 43), 2,2 % asiater (n = 11) og 2,8 % av annen opprinnelse (n = 14). Basert på den 
populasjonsfarmakokinetiske analysen hadde opprinnelse eller etnisitet, kjønn og kroppsvekt 
(variasjonsbredde: 40 til 143 kg) ingen klinisk relevant effekt på farmakokinetikken til talkvetamab.

Pediatrisk populasjon

Farmakokinetikken til TALVEY hos pediatriske pasienter som er 17 år eller yngre har ikke blitt 
undersøkt.

Eldre

Resultater fra populasjonsfarmakokinetiske analyser indikerer at alder (33 til 86 år) ikke påvirker 
farmakokinetikken til talkvetamab. Kun begrensede data for pasienter ≥ 85 år var tilgjengelige (se 
tabell 12).

Tabell 12: Andel av eldre forsøkspersoner i farmakokinetikkstudiene av talkvetamab
Alder 65-74 år

(antall eldre /totalt
antall)

Alder 75-84 år
(antall eldre /totalt 

antall)

Alder 85 år+
(antall eldre /totalt 

antall)
Farmakokinetikkstudier 181/492 73/492 1/492

Nedsatt nyrefunksjon

Ingen formelle studier av talkvetamab hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon har blitt utført.
Resultater fra populasjonsfarmakokinetiske analyser indikerer at mild (60 ml/minutt ≤ absolutt
glomerulær filtrasjonshastighet (GFR) < 90 ml/minutt) eller moderat (30 ml/minutt ≤ absolutt 
GFR < 60 ml/minutt) nedsatt nyrefunksjon ikke påvirker farmakokinetikken til talkvetamab 
signifikant. Ingen data er tilgjengelige fra pasienter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon.
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Nedsatt leverfunksjon

Ingen formelle studier av talkvetamab hos pasienter med nedsatt leverfunksjon har blitt utført.
Basert på NCI-klassifisering indikerer resultater fra populasjonsfarmakokinetiske analyser at mild 
nedsatt leverfunksjon (totalbilirubin > 1 til 1,5 ganger øvre normalgrense (ULN) og enhver 
aspartataminotransferase (ASAT)-verdi, eller totalbilirubin ≤ ULN og ASAT > ULN) ikke påvirker 
farmakokinetikken til talkvetamab signifikant. Begrensede data (n = 2) er tilgjengelige hos deltakere
med moderat nedsatt leverfunksjon, mens ingen data er tilgjengelige hos deltakere med alvorlig 
nedsatt leverfunksjon.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Et surrogat molekyl ble godt tolerert i studier av generell toksisitet hos cynomolgusaper, men
resultatene fra disse studiene gjennomført med normale friske aper har begrenset overføringsverdi til
myelomatosepasienter.

Karsinogenitet og mutagenisitet

Ingen dyrestudier har blitt utført for å vurdere karsinogenitet eller gentoksisitet av talkvetamab.

Reproduksjonstoksikologi og fertilitet

Ingen dyrestudier har blitt utført for å evaluere effekter av talkvetamab på reproduksjon og 
fosterutvikling. Ingen studier har blitt utført for å evaluere effekter av talkvetamab på fertilitet.

6. FARMASØYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

EDTA dinatriumsaltdihydrat
Eddiksyre, konsentrert (E260)
Polysorbat 20 (E432)
Natriumacetattrihydrat
Sukrose
Vann til injeksjonsvæsker

6.2 Uforlikeligheter

Dette legemidlet skal ikke blandes med andre legemidler da det ikke er gjort studier på uforlikelighet.

6.3 Holdbarhet

Uåpnet hetteglass

3 år

Klargjort sprøyte

Kjemisk og fysikalsk stabilitet er vist i opptil 24 timer ved 2 °C – 8 °C etterfulgt av opptil 24 timer 
ved 15 °C – 30 °C.

Av mikrobiologiske hensyn bør legemidlet brukes umiddelbart. Dersom det ikke brukes umiddelbart 
er bruker ansvarlig for oppbevaringstid og -betingelser før bruk; og vanligvis ikke lenger enn 24 timer 
ved 2 °C – 8 °C, hvis ikke tilberedning er utført under kontrollerte og validerte aseptiske forhold.
Legemiddel som har vært oppbevart mer enn 24 timer i kjøleskap eller mer enn 24 timer i 
romtemperatur, skal kastes.
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Den klargjorte sprøyten skal oppbevares beskyttet mot lys.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjøleskap (2 °C – 8 °C).
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalpakningen for å beskytte mot lys.

For oppbevaringsbetingelser etter anbrudd av pakningen, se pkt. 6.3.

6.5 Emballasje (type og innhold)

TALVEY 2 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
1,5 ml injeksjonsvæske, oppløsning i et hetteglass av type 1-glass med elastomerlukking og 
aluminiumsforsegling med lysegrønt flip-off lokk inneholdende 3 mg talkvetamab.

Pakningsstørrelse med 1 hetteglass.

TALVEY 40 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
1 ml injeksjonsvæske, oppløsning i et hetteglass av type 1-glass med elastomerlukking og 
aluminiumsforsegling med fiolett flip-off lokk inneholdende 40 mg talkvetamab.

Pakningsstørrelse med 1 hetteglass.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen håndtering

TALVEY hetteglass leveres som bruksklar injeksjonsvæske, oppløsning som ikke skal fortynnes før 
administrering.

TALVEY hetteglass med ulike konsentrasjoner skal ikke kombineres for å oppnå behandlingsdose.

Det skal brukes aseptisk teknikk ved klargjøring og administrering av TALVEY.

Klargjøring av TALVEY

 Bruk følgende referansetabeller ved klargjøring av TALVEY
o Bruk tabell 13 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 

pasientens kroppsvekt, til 0,01 mg/kg dose ved bruk av TALVEY 2 mg/ml hetteglass.
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Tabell 13: Injeksjonsvolumer for TALVEY 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) hetteglass for opptrappingsdose 1 
(0,01 mg/kg)

0,01 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,5 ml)

35 til 39 0,38 0,19 1
40 til 45 0,42 0,21 1
46 til 55 0,5 0,25 1
56 til 65 0,6 0,3 1
66 til 75 0,7 0,35 1
76 til 85 0,8 0,4 1
86 til 95 0,9 0,45 1

96 til 105 1,0 0,5 1
106 til 115 1,1 0,55 1
116 til 125 1,2 0,6 1
126 til 135 1,3 0,65 1
136 til 145 1,4 0,7 1
146 til 155 1,5 0,75 1
156 til 160 1,6 0,8 1

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

o Bruk tabell 14 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 
pasientens kroppsvekt, til 0,06 mg/kg dose ved bruk av TALVEY 2 mg/ml hetteglass.

Tabell 14: Injeksjonsvolumer for TALVEY 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) hetteglass for opptrappingsdose 2 
(0,06 mg/kg)

0,06 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,5 ml)

35 til 39 2,2 1,1 1
40 til 45 2,6 1,3 1
46 til 55 3 1,5 1
56 til 65 3,6 1,8 2
66 til 75 4,2 2,1 2
76 til 85 4,8 2,4 2
86 til 95 5,4 2,7 2

96 til 105 6 3 2
106 til 115 6,6 3,3 3
116 til 125 7,2 3,6 3
126 til 135 7,8 3,9 3
136 til 145 8,4 4,2 3
146 til 155 9 4,5 3
156 til 160 9,6 4,8 4

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

o Bruk tabell 15 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 
pasientens kroppsvekt, til 0,4 mg/kg dose ved bruk av TALVEY 40 mg/ml hetteglass.
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Tabell 15: Injeksjonsvolumer for TALVEY 40 mg/ml hetteglass for opptrappingsdose 3 (0,4 mg/kg) 
og behandlingsfase (0,4 mg/kg) for ukentlig doseringsplan

0,4 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,0 ml)

35 til 39 14,8 0,37 1
40 til 45 16 0,4 1
46 til 55 20 0,5 1
56 til 65 24 0,6 1
66 til 75 28 0,7 1
76 til 85 32 0,8 1
86 til 95 36 0,9 1

96 til 105 40 1 1
106 til 115 44 1,1 2
116 til 125 48 1,2 2
126 til 135 52 1,3 2
136 til 145 56 1,4 2
146 til 155 60 1,5 2
156 til 160 64 1,6 2

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

o Bruk tabell 16 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 
pasientens kroppsvekt, til 0,8 mg/kg dose ved bruk av TALVEY 40 mg/ml hetteglass.

Tabell 16: Injeksjonsvolumer for TALVEY 40 mg/ml hetteglass for behandlingsfase (0,8 mg/kg) for 
doseringsplan hver andre uke

0,8 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,0 ml)

35 til 39 29,6 0,74 1
40 til 45 34 0,85 1
46 til 55 40 1 1
56 til 65 48 1,2 2
66 til 75 56 1,4 2
76 til 85 64 1,6 2
86 til 95 72 1,8 2

96 til 105 80 2 2
106 til 115 88 2,2 3
116 til 125 96 2,4 3
126 til 135 104 2,6 3
136 til 145 112 2,8 3
146 til 155 120 3 3
156 til 160 128 3,2 4

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

 Sjekk at TALVEY injeksjonsvæske, oppløsning er fargeløs til lysegul. Skal ikke brukes dersom 
oppløsningen er misfarget, uklar eller inneholder fremmedpartikler.

 Ta TALVEY-hetteglass av riktig styrke ut av kjøleskapet (2 °C – 8 °C) og temperer til 
romtemperatur (15 °C – 30 °C) i minst 15 minutter. TALVEY-hetteglass skal ikke varmes opp 
på annen måte.

 Når det er temperert, sving hetteglasset forsiktig i ca. 10 sekunder for blanding. Skal ikke ristes.
 Trekk opp nødvendig injeksjonsvolum av TALVEY fra hetteglasset(ene) i en passe stor sprøyte 

ved bruk av en overføringsnål.
o Hvert injeksjonsvolum skal ikke overskride 2,0 ml. Doser større enn 2,0 ml skal fordeles 

likt på flere sprøyter.
 TALVEY er forlikelig med injeksjonsnåler av rustfritt stål og sprøytemateriell av polypropylen 

og polykarbonat.
 Erstatt overføringsnålen med en injeksjonsnål med passende størrelse.
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 Dersom den klargjorte sprøyten oppbevares i kjøleskap, skal oppløsningen oppnå 
romtemperatur før administrering.

 Ikke anvendt legemiddel samt avfall bør destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

8. MARKEDSFØRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1748/001 (2 mg/ml)
EU/1/23/1748/002 (40 mg/ml)

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for første markedsføringstillatelse: 21. august 2023

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig på nettstedet til Det europeiske 
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) https://www.ema.europa.eu.
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OG BRUK
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D. VILKÅR ELLER RESTRIKSJONER VEDRØRENDE SIKKER OG 
EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET

E. SPESIFIKK FORPLIKTELSE TIL Å FULLFØRE TILTAK ETTER 
AUTORISASJON FOR DEN BETINGEDE 
MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN
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A. TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR 
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely,
Ringaskiddy, Co. Cork
Irland

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nederland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

I pakningsvedlegget skal det stå navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for 
gjeldende batch.

B. VILKÅR ELLER RESTRIKSJONER VEDRØRENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt begrenset forskrivning (se Vedlegg I, Preparatomtale, pkt. 4.2).

C. ANDRE VILKÅR OG KRAV TIL MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN

 Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette legemidlet 
er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i Artikkel 107c(7) av 
direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som publiseres på nettstedet til Det 
europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency).

Innehaver av markedsføringstillatelsen skal sende inn første PSUR for dette legemidlet innen 
6 måneder etter autorisasjon.

D. VILKÅR ELLER RESTRIKSJONER VEDRØRENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK 
AV LEGEMIDLET

 Risikohåndteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsføringstillatelsen skal gjennomføre de nødvendige aktiviteter og intervensjoner 
vedrørende legemiddelovervåkning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i 
markedsføringstillatelsen samt enhver godkjent påfølgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:
 på forespørsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);
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 når risikohåndteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny 
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at 
en viktig milepel (legemiddelovervåkning eller risikominimering) er nådd.

 Andre risikominimeringsaktiviteter

Innehaver av markedsføringstillatelsen skal i hvert medlemsland hvor TALVEY markedsføres sørge 
for at alle pasienter/omsorgspersoner som forventes å bruke talkvetamab, har tilgang til /mottar 
pasientkortet som informerer pasientene om og forklarer risikoen for CRS og nevrologisk toksisitet, 
inkludert ICANS. Pasientkortet inneholder også en advarsel til helsepersonell som behandler 
pasienten, om at pasienten får talkvetamab.

Pasientkortet inneholder følgende viktige informasjon:
 En beskrivelse av de viktigste tegn og symptomer på CRS og nevrologisk toksisitet, inkludert 

ICANS
 En beskrivelse av når man umiddelbart skal oppsøke helsepersonell eller akuttmottak dersom 

tegn og symptomer på CRS eller nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS, oppstår
 En påminnelse om at pasienter skal oppholde seg i nærheten av et legesenter i 48 timer etter 

administrering av alle dosene i opptrappingsfasen
 Kontaktopplysninger til forskrivende lege

Opplæringsprogram for helsepersonell

Før markedsføring av talkvetamab skal innehaver av markedsføringstillatelsen i hvert medlemsland 
utarbeide innhold og format for opplæringsmateriellet, i henhold til krav fra nasjonale myndigheter.

Innehaver av markedsføringstillatelsen skal i hvert medlemsland hvor talkvetamab markedsføres sørge 
for at all helsepersonell som forventes å forskrive eller administrere talkvetamab, mottar medisinsk 
opplæringsmateriell for å:
 sikre bevissthet omkring risikoen for nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS, og anbefalinger 

for å bidra til å minimere risikoen, inkludert informasjon om frekvens, alvorlighetsgrad og tid til 
forekomst observert hos pasienter som fikk behandling med talkvetamab

 legge til rette for identifisering av nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS
 legge til rette for håndtering av nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS
 legge til rette for overvåking av nevrologisk toksisitet, inkludert ICANS
 sikre at bivirkninger rapporteres i tilfredsstillende grad og på riktig måte

E. SPESIFIKK FORPLIKTELSE TIL Å FULLFØRE TILTAK ETTER AUTORISASJON
FOR DEN BETINGEDE MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN

Ettersom dette er en betinget markedsføringstillatelse som følger Artikkel 14-a av forordning 
(EF) 726/2004, skal innehaver av markedsføringstillatelsen fullføre følgende tiltak innen de angitte 
tidsrammer:
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Beskrivelse Forfallsdato
For å bekrefte effekt og sikkerhet av talkvetamab indisert som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med residiverende og refraktær myelomatose, som 
har fått minst tre tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende 
legemiddel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist 
sykdomsprogresjon under eller etter siste behandling, skal innehaver av 
markedsføringstillatelsen sende inn resultatene fra studie 64407564MMY3002, en 
randomisert fase 3-studie som sammenligner talkvetamab s.c. i kombinasjon med 
daratumumab s.c. og pomalidomid (Tal-DP) eller talkvetamab s.c. i kombinasjon 
med daratumumab s.c. (Tal-D) versus daratumumab s.c., pomalidomid og 
deksametason (DPd), hos deltakere med residiverende eller refraktær 
myelomatose.

April 2027
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PÅ YTRE EMBALLASJE

ESKE (2 mg/ml)

1. LEGEMIDLETS NAVN

TALVEY 2 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
talkvetamab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Ett 1,5 ml hetteglass inneholder 3 mg talkvetamab (2 mg/ml).

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: EDTA dinatriumsaltdihydrat, konsentrert eddiksyre, polysorbat 20, 
natriumacetattrihydrat, sukrose, vann til injeksjonsvæsker.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE)

Injeksjonsvæske, oppløsning
3 mg/1,5 ml
1 hetteglass

5. ADMINISTRASJONSMÅTE OG -VEI

Til subkutan bruk.
Les pakningsvedlegget før bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR 
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Skal ikke ristes.

8. UTLØPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjøleskap.
Skal ikke fryses.
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Oppbevares i originalpakningen for å beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV 
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INNEHAVEREN AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

12. MARKEDSFØRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1748/001

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMASJON PÅ BLINDESKRIFT

Fritatt fra krav om blindeskrift.

17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) – TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) – I ET FORMAT LESBART FOR 
MENNESKER

PC
SN
NN
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PÅ SMÅ INDRE 
EMBALLASJER

HETTEGLASS (2 mg/ml)

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

TALVEY 2 mg/ml injeksjonsvæske
talkvetamab
s.c.

2. ADMINISTRASJONSMÅTE

3. UTLØPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

3 mg/1,5 ml

6. ANNET
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PÅ YTRE EMBALLASJE

ESKE (40 mg/ml)

1. LEGEMIDLETS NAVN

TALVEY 40 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
talkvetamab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Ett 1 ml hetteglass inneholder 40 mg talkvetamab (40 mg/ml).

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: EDTA dinatriumsaltdihydrat, konsentrert eddiksyre, polysorbat 20, 
natriumacetattrihydrat, sukrose, vann til injeksjonsvæsker.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTØRRELSE)

Injeksjonsvæske, oppløsning
40 mg/1 ml
1 hetteglass

5. ADMINISTRASJONSMÅTE OG -VEI

Til subkutan bruk.
Les pakningsvedlegget før bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR 
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Skal ikke ristes.

8. UTLØPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjøleskap.
Skal ikke fryses.
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Oppbevares i originalpakningen for å beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV 
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PÅ INNEHAVEREN AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

12. MARKEDSFØRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1748/002

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMASJON PÅ BLINDESKRIFT

Fritatt fra krav om blindeskrift.

17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) – TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) – I ET FORMAT LESBART FOR 
MENNESKER

PC
SN
NN
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PÅ SMÅ INDRE 
EMBALLASJER

HETTEGLASS (40 mg/ml)

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

TALVEY 40 mg/ml injeksjonsvæske
talkvetamab
talquetamabum
s.c.

2. ADMINISTRASJONSMÅTE

3. UTLØPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

40 mg/1 ml

6. ANNET
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Talvey 2 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning
Talvey 40 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning

talkvetamab

Dette legemidlet er underlagt særlig overvåking for å oppdage ny sikkerhetsinformasjon så raskt 
som mulig. Du kan bidra ved å melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om 
hvordan du melder bivirkninger.

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å bruke dette legemidlet. Det 
inneholder informasjon som er viktig for deg.
- Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.
- Spør lege eller sykepleier hvis du har flere spørsmål eller trenger mer informasjon.
- Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger 

som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Talvey er og hva det brukes mot
2. Hva du må vite før du får Talvey
3. Hvordan Talvey gis
4. Mulige bivirkninger
5. Hvordan du oppbevarer Talvey
6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Talvey er og hva det brukes mot

Talvey er et legemiddel mot kreft som inneholder virkestoffet talkvetamab. Talkvetamab er et 
antistoff, en type protein som gjenkjenner og fester seg til spesifikke mål i kroppen din. Det er laget 
slik at det fester seg til proteinet GPRC5D (G-proteinkoblet reseptor familie C, gruppe 5, medlem D), 
som finnes på myelomatosekreftceller, og til differensieringsklynge 3 (CD3), et protein på "T-celler"
(en type hvite blodceller). T-celler er en del av kroppens naturlige forsvar og bidrar til å beskytte 
kroppen mot infeksjon. De kan også ødelegge kreftceller. Når dette legemidlet fester seg til disse 
cellene, bringer det kreftcellene og T-cellene sammen. Dette stimulerer T-cellene til å ødelegge 
myelomatosekreftcellene.

Talvey brukes til behandling av voksne med myelomatose, en type kreft i benmargen.
Det brukes når pasienter har fått minst tre andre typer behandling som ikke har virket eller har sluttet å 
virke.

2. Hva du må vite før du får Talvey

Du må ikke få Talvey:
- dersom du er allergisk overfor talkvetamab eller noen av de andre innholdsstoffene i dette 

legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

Bruk ikke Talvey hvis noe av det over gjelder deg. Snakk med lege eller sykepleier før du får Talvey
hvis du er usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller sykepleier før du får Talvey.

Alvorlige bivirkninger
Det kan oppstå alvorlige bivirkninger etter at du har begynt med Talvey. Du må snakke med lege eller 
sykepleier umiddelbart hvis disse oppstår, da de kan kreve at du får umiddelbar legetilsyn.
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Snakk med lege eller sykepleier umiddelbart dersom du får noe av følgende:
 tegn på en tilstand kjent som "cytokinfrigjøringssyndrom" (CRS). CRS er en alvorlig 

immunreaksjon med symptomer som feber, lavt blodtrykk, frysninger, pustevansker, tretthet 
(fatigue), hodepine, raske hjerteslag og økt nivå av leverenzymer i blodet.

 effekter på nervesystemet. Symptomer omfatter forvirring, desorientering, søvnighet, nedsatt 
årvåkenhet, langsom tankegang eller problemer med å tenke, endret tenkemåte eller nedsatt 
bevissthetsnivå, forvirring, vansker med å snakke og forstå tale. Noen av disse kan være tegn på 
en alvorlig immunreaksjon som kalles "immuneffektorcelle-assosiert nevrotoksisitetssyndrom"
(ICANS).

 munnproblemer, slik som tap av smakssans munntørrhet, svelgevansker og betennelse i 
munnslimhinnen.

 hudproblemer, slik som utslett, rødhet og negleproblemer.
 varmefølelse, feber, frysninger eller skjelvinger, sår hals eller munnsår kan være tegn på en 

infeksjon.

Talvey og vaksiner
Snakk med lege eller sykepleier før du får Talvey dersom du nylig har fått en vaksine eller skal 
vaksineres. Det er mulig at immunsystemet ditt (kroppens naturlige forsvar) ikke vil respondere like
godt på vaksiner mens du får dette legemidlet.

Du skal ikke få levende vaksiner, en spesifikk type vaksine, fra minst 4 uker før du starter din 
behandling med Talvey til minst 4 uker etter at du har tatt din siste dose.

Prøver og kontroller
Før du får Talvey vil legen sjekke blodet ditt for å se på nivået av forskjellige blodceller og sjekke for 
tegn på infeksjon. Infeksjoner vil bli behandlet før du begynner med dette legemidlet.
Etter at du har fått Talvey vil legen overvåke deg for bivirkninger. Legen vil også regelmessig sjekke 
antall blodceller, da antall blodceller og andre blodkomponenter kan reduseres når du bruker dette 
legemidlet.

Barn og ungdom
Talvey skal ikke brukes til barn eller ungdom under 18 år, da legemidlet ikke er undersøkt i denne 
aldersgruppen og det ikke er kjent hvordan dette legemidlet vil påvirke dem.

Andre legemidler og Talvey
Snakk med lege eller sykepleier dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger å bruke andre 
legemidler, dette gjelder også reseptfrie legemidler og naturlegemidler.

Graviditet, prevensjon og amming

Graviditet og prevensjon
Talvey kan muligens overføres fra mor til fosteret under utvikling. Effekten av Talvey på fosteret 
under utvikling er ukjent og en risiko for nyfødte/spedbarn kan ikke utelukkes.

Snakk med lege eller sykepleier før du får dette legemidlet dersom du er gravid, tror at du kan være 
gravid eller planlegger å bli gravid.
Snakk med lege eller sykepleier umiddelbart dersom du blir gravid mens du behandles med dette 
legemidlet.

Dersom du kan bli gravid, må du bruke sikker prevensjon under behandlingen og i 3 måneder etter 
avsluttet behandling med Talvey. Legen vil sjekke om du er gravid før behandling startes.

Snakk med lege umiddelbart dersom din partner blir gravid mens du bruker dette legemidlet.

Dersom du har brukt dette legemidlet under graviditet, skal ditt nyfødte barn ikke gis levende vaksiner 
før han eller hun er minst fire uker gammel.
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Amming
Det er ikke kjent om Talvey går over i morsmelk. Det kan være en risiko for nyfødte/spedbarn som 
ammes. Snakk med legen din før du begynner med dette legemidlet. Du og legen avgjør om fordelene 
av amming er større enn risikoen for barnet ditt. Dersom du og legen velger at du skal slutte å ta dette 
legemidlet, skal du ikke amme før 3 måneder etter avsluttet behandling.

Fertilitet
Det er ingen data på effekten av talkvetamab på fertilitet. Effekter av talkvetamab på fertilitet hos 
hanner og hunner har ikke blitt undersøkt i dyrestudier.

Kjøring og bruk av maskiner
Noen personer kan bli trette, svimle eller forvirret når de bruker Talvey. Du skal ikke kjøre bil, bruke 
verktøy eller maskiner fra du får din første dose til minst 48 timer etter at du har fått den første 
behandlingsdosen av Talvey, eller som anvist av legen.

Talvey inneholder natrium
Talvey inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose, og er så godt som "natriumfritt".

Talvey inneholder polysorbat 20
Dette legemidlet inneholder 0,4 mg/ml polysorbat 20. Polysorbater kan forårsake allergiske 
reaksjoner. Snakk med legen hvis du har kjente allergier.

3. Hvordan Talvey gis

Hvor mye gis
Talvey vil bli gitt til deg under tilsyn av en lege med erfaring med behandling av pasienter med 
myelomatose. Legen bestemmer hvor mye Talvey du skal få. Dosen av Talvey avhenger av din 
kroppsvekt.

Talvey gis enten én gang i uken eller én gang hver 2. uke, avhengig av dosen, som følger:

0,4 mg/kg én gang i uken:
 Som din første dose får du 0,01 mg per kilogram kroppsvekt.
 Som din andre dose, som gis 2-4 dager senere, får du 0,06 mg per kilogram kroppsvekt.
 Som din tredje dose får du en "behandlingsdose" på 0,4 mg per kilogram kroppsvekt 2-4 dager 

etter din andre dose.
 Etter din tredje dose får du deretter en "behandlingsdose" én gang i uken.
 Behandlingen fortsetter så lenge du har nytte av å få Talvey.

Legen vil overvåke deg for bivirkninger etter hver av de første tre dosene. Dette gjøres i 2 dager etter 
hver dose. Du skal oppholde deg i nærheten av et legesenter etter hver av de første tre dosene i tilfelle 
du får bivirkninger.

Dersom du får bivirkninger etter noen av de første to dosene, kan legen velge å vente opptil 7 dager 
før du får neste dose.

0,8 mg/kg én gang hver 2. uke:
 Som din første dose får du 0,01 mg per kilogram kroppsvekt.
 Som din andre dose, som gis 2-4 dager senere, får du 0,06 mg per kilogram kroppsvekt.
 Som din tredje dose, som gis 2-4 dager senere, får du 0,4 mg per kilogram kroppsvekt.
 Som din fjerde dose får du en "behandlingsdose" på 0,8 mg per kilogram kroppsvekt 2-4 dager 

etter din tredje dose.
 Etter din fjerde dose får du deretter en "behandlingsdose" én gang hver 2. uke.
 Behandlingen fortsetter så lenge du har nytte av å få Talvey.
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Legen vil overvåke deg for bivirkninger etter hver av de første fire dosene. Dette gjøres i 2 dager etter 
hver dose. Du skal oppholde deg i nærheten av et legesenter etter hver av de første fire dosene i tilfelle 
du får bivirkninger.

Dersom du får bivirkninger etter noen av de første tre dosene, kan legen velge å vente opptil 7 dager 
før du får neste dose.

Beslutning om å bruke enten 0,4 mg/kg én gang i uken eller 0,8 mg/kg annenhver uke skal tas i 
samråd med legen.

Hvordan legemidlet gis
Legen eller sykepleieren vil gi deg Talvey som en injeksjon under huden (subkutan injeksjon). Den gis 
i mageområdet (abdomen) eller låret.

Legemidler som gis under behandling med Talvey
Før de første tre dosene (dersom du får 0,4 mg/kg kroppsvekt) eller før de første fire dosene (dersom 
du får 0,8 mg/kg kroppsvekt) av Talvey, kommer du til å få legemidler som bidrar til å redusere 
risikoen for bivirkninger. Dette kan omfatte:
 legemidler for å redusere en allergisk reaksjon (antihistaminer)
 legemidler for å redusere betennelse (kortikosteroider)
 legemidler for å redusere feber (som paracetamol)

Du kan også få disse legemidlene når du får senere doser av Talvey, basert på eventuelle symptomer 
du får.

Du kan også få andre legemidler basert på eventuelle symptomer du får eller din helsetilstand.

Dersom du får for mye av Talvey
Dette legemidlet gis av en lege eller sykepleier. Dersom du får for mye (en overdose), kommer legen 
til å undersøke deg for bivirkninger.

Dersom du har glemt å møte opp for å få Talvey
Det er svært viktig å møte til alle avtaler, for å sikre at behandlingen virker. Dersom du har glemt å 
møte opp, få en ny avtale så snart som mulig.

Spør lege eller sykepleier dersom du har noen spørsmål om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forårsake bivirkninger, men ikke alle får det.

Alvorlige bivirkninger

Oppsøk legehjelp umiddelbart dersom du får noen av følgende alvorlige bivirkninger som kan være 
kraftige og dødelige.

Svært vanlige (kan ramme flere enn 1 av 10 personer):
 Immuneffektorcelle-assosiert nevrotoksisitetssyndrom (ICANS), en alvorlig immunreaksjon 

som kan påvirke nervesystemet. Noen av symptomene er:
o forvirring
o nedsatt årvåkenhet eller oppmerksomhet
o desorientering
o søvnighet
o lavt energinivå
o langsom tankegang og problemer med å tenke
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 Cytokinfrigjøringssyndrom (CRS), en alvorlig immunreaksjon. CRS kan gi symptomer som:
o feber
o lavt blodtrykk
o frysninger
o lavt oksygennivå i blodet
o hodepine
o raske hjerteslag
o økt nivå av leverenzymer i blodet

 lavt nivå av nøytrofiler (nøytropeni), en type hvite blodceller som bidrar til å bekjempe 
infeksjon

 lavt antall blodplater (trombocytopeni), som bidrar til blodkoagulering

Snakk med lege umiddelbart dersom du merker noen av de alvorlige bivirkningene listet opp ovenfor.

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger er listet opp nedenfor. Snakk med lege eller sykepleier dersom du får noen av disse 
bivirkningene.

Svært vanlige (kan ramme flere enn 1 av 10 personer):
 negleproblemer
 smerter i muskler og skjelett
 lavt antall røde blodceller (anemi)
 tretthet
 frysninger
 vekttap
 unormalt tørr hud eller slimhinner, slik som i munn og øyne (xerose)
 lavt antall av lymfocytter (lymfopeni), en type hvite blodceller
 problemer med å utføre eller kontrollere bevegelser (motorisk dysfunksjon)
 svimmelhet
 nerveskade som kan medføre prikking, nummenhet, smerte eller tap av smertefornemmelse

(sensorisk nevropati)
 skade eller sykdom som påvirker hjernefunksjon (encefalopati)
 diaré
 kvalme
 forstoppelse
 magesmerter
 oppkast
 infeksjon i nese, bihuler eller svelg (øvre luftveisinfeksjon)
 kløe (pruritus)
 redusert appetitt
 smerte
 lavt antall hvite blodceller (leukopeni)
 lavt nivå av kalium i blodet (hypokalemi)
 lavt nivå av fosfat i blodet (hypofosfatemi)
 lavt nivå av magnesium i blodet (hypomagnesemi)
 lavt nivå av immunglobuliner, en type antistoff i blodet (hypogammaglobulinemi), som kan øke 

risikoen for infeksjoner
 hevelse forårsaket av væskeansamling i kroppen (ødem)
 irritasjon eller smerte der injeksjonen gis
 økt nivå av leverenzymer i blodet
 covid-19-infeksjon
 blodprøver kan vise at det tar lengre tid før blodet koagulerer (redusert fibrinogen, økt INR og 

PTT-forlengelse)
 bakterieinfeksjon
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 smerte i munnen
 soppinfeksjon
 feber (pyreksi)
 hodepine
 kortpustethet (dyspné)
 hoste
 munn- og svelgeproblemer, slik som endret smakssans (dysgeusi), munntørrhet, svelgevansker 

(dysfagi) og betennelse i munnslimhinnen (stomatitt)
 hudproblemer, inkludert hudutslett

Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 personer):
 hårtap
 blødning, som kan være alvorlig
 infeksjon i lungene (pneumoni)
 virusinfeksjon
 blodforgiftning (sepsis)
 lavt antall av en type hvite blodceller (nøytrofiler), med feber
 rødhet, hevelse, prikking eller svie med hudsprekker i håndflatene og/eller fotsålene (hånd-fot-

syndrom)

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer):
 manglende evne til å koordinere muskelbevegelser

Melding av bivirkninger
Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder også bivirkninger som 
ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan også melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale 
meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved å melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Talvey

Talvey oppbevares på sykehuset eller legesenteret av legen. Påfølgende informasjon er derfor 
hovedsakelig tiltenkt helsepersonell.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utløpsdatoen som er angitt på esken og hetteglassetiketten etter 
"EXP". Utløpsdatoen er den siste dagen i den angitte måneden.

Oppbevares i kjøleskap (2 °C – 8 °C). Skal ikke fryses.

Oppbevares i originalpakningen for å beskytte mot lys.

Før legemidlet tas i bruk skal oppløsningen kontrolleres for partikler og misfarging. Oppløsningen 
skal være fargeløs til lysegul. Bruk ikke dette legemidlet dersom det er uklart, misfarget eller 
inneholder synlige partikler.

Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Helspersonell vil 
kaste legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene bidrar til å beskytte miljøet.



45

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Talvey
 Virkestoffet er talkvetamab. Talvey finnes i to forskjellige styrker:

o 2 mg/ml – ett 1,5 ml hetteglass inneholder 3 mg talkvetamab
o 40 mg/ml – ett 1 ml hetteglass inneholder 40 mg talkvetamab

 Andre innholdsstoffer er EDTA dinatriumsaltdihydrat, konsentrert eddiksyre (E260), 
polysorbat 20 (E432), natriumacetattrihydrat, sukrose, vann til injeksjonsvæsker (se "Talvey 
inneholder natrium" i avsnitt 2).

Hvordan Talvey ser ut og innholdet i pakningen
Talvey er en injeksjonsvæske, oppløsning (injeksjonsvæske), og er en fargeløs til lysegul væske.
Talvey leveres i en eske som inneholder 1 hetteglass av glass.

Innehaver av markedsføringstillatelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Tilvirker
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nederland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsføringstillatelsen for ytterligere 
informasjon om dette legemidlet:

België/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

България
„Джонсън & Джонсън България” ЕООД
Тел.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Česká republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Magyarország
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark
Janssen-Cilag A/S
Tlf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000
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Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
Tlf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Ελλάδα
Janssen-Cilag Φαρμακευτική Μονοπρόσωπη 
Α.Ε.Β.Ε.
Tηλ: +30 210 80 90 000

Österreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

España
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 237 60 00

France
Janssen-Cilag
Tél: 0 800 25 50 75 / +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Portugal
Janssen-Cilag Farmacêutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

România
Johnson & Johnson România SRL
Tel: +40 21 207 1800

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Ísland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.
Sími: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Slovenská republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Κύπρος
Βαρνάβας Χατζηπαναγής Λτδ
Τηλ: +357 22 207 700

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiāle Latvijā
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com
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Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Dette legemidlet er gitt betinget godkjenning, i påvente av ytterligere dokumentasjon for legemidlet.
Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) vil, minst en gang i året,
evaluere ny informasjon om legemidlet og oppdatere dette pakningsvedlegget etter behov.

Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig på nettstedet til Det europeiske 
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): https://www.ema.europa.eu.

Dette pakningsvedlegget er tilgjengelig på alle EU/EØS-språk på nettstedet til Det europeiske 
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency).

<--------------------------------------------------------------------------------------------------------------->

Påfølgende informasjon er bare beregnet på helsepersonell:

Talvey hetteglass leveres som bruksklar injeksjonsvæske, oppløsning som ikke skal fortynnes før 
administrering.

Talvey hetteglass med ulike konsentrasjoner skal ikke kombineres for å oppnå behandlingsdose.

Det skal brukes aseptisk teknikk ved klargjøring og administrering av Talvey.

Klargjøring av Talvey

 Bruk følgende referansetabeller ved klargjøring av Talvey

o Bruk tabell 1 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 
pasientens kroppsvekt, til 0,01 mg/kg dose ved bruk av Talvey 2 mg/ml hetteglass.

Tabell 1: Injeksjonsvolumer for Talvey 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) hetteglass for opptrappingsdose 1 
(0,01 mg/kg)

0,01 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum 

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,5 ml)

35 til 39 0,38 0,19 1
40 til 45 0,42 0,21 1
46 til 55 0,5 0,25 1
56 til 65 0,6 0,3 1
66 til 75 0,7 0,35 1
76 til 85 0,8 0,4 1
86 til 95 0,9 0,45 1

96 til 105 1,0 0,5 1
106 til 115 1,1 0,55 1
116 til 125 1,2 0,6 1
126 til 135 1,3 0,65 1
136 til 145 1,4 0,7 1
146 til 155 1,5 0,75 1
156 til 160 1,6 0,8 1

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

o Bruk tabell 2 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 
pasientens kroppsvekt, til 0,06 mg/kg dose ved bruk av Talvey 2 mg/ml hetteglass.
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Tabell 2: Injeksjonsvolumer for Talvey 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) hetteglass for opptrappingsdose 2 
(0,06 mg/kg)

0,06 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum 

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,5 ml)

35 til 39 2,2 1,1 1
40 til 45 2,6 1,3 1
46 til 55 3 1,5 1
56 til 65 3,6 1,8 2
66 til 75 4,2 2,1 2
76 til 85 4,8 2,4 2
86 til 95 5,4 2,7 2

96 til 105 6 3 2
106 til 115 6,6 3,3 3
116 til 125 7,2 3,6 3
126 til 135 7,8 3,9 3
136 til 145 8,4 4,2 3
146 til 155 9 4,5 3
156 til 160 9,6 4,8 4

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

o Bruk tabell 3 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 
pasientens kroppsvekt, til 0,4 mg/kg dose ved bruk av Talvey 40 mg/ml hetteglass.

Tabell 3: Injeksjonsvolumer for Talvey 40 mg/ml hetteglass for opptrappingsdose 3 (0,4 mg/kg) og 
behandlingsfase (0,4 mg/kg) for ukentlig doseringsplan

0,4 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum 

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,0 ml)

35 til 39 14,8 0,37 1
40 til 45 16 0,4 1
46 til 55 20 0,5 1
56 til 65 24 0,6 1
66 til 75 28 0,7 1
76 til 85 32 0,8 1
86 til 95 36 0,9 1

96 til 105 40 1 1
106 til 115 44 1,1 2
116 til 125 48 1,2 2
126 til 135 52 1,3 2
136 til 145 56 1,4 2
146 til 155 60 1,5 2
156 til 160 64 1,6 2

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

o Bruk tabell 4 til å fastslå total dose, injeksjonsvolum og antall hetteglass, basert på 
pasientens kroppsvekt, til 0,8 mg/kg dose ved bruk av Talvey 40 mg/ml hetteglass.

Tabell 4: Injeksjonsvolumer for Talvey 40 mg/ml hetteglass for behandlingsfase (0,8 mg/kg) for 
doseringsplan hver andre uke

0,8 mg/kg dose

Kroppsvekt
(kg)

Total dosea

(mg)
Injeksjonsvolum 

(ml)
Antall hetteglass

(1 hetteglass = 
1,0 ml)

35 til 39 29,6 0,74 1
40 til 45 34 0,85 1
46 til 55 40 1 1
56 til 65 48 1,2 2
66 til 75 56 1,4 2
76 til 85 64 1,6 2
86 til 95 72 1,8 2
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96 til 105 80 2 2
106 til 115 88 2,2 3
116 til 125 96 2,4 3
126 til 135 104 2,6 3
136 til 145 112 2,8 3
146 til 155 120 3 3
156 til 160 128 3,2 4

a Total dose (mg) beregnes ut fra avrundet injeksjonsvolum (ml)

 Sjekk at Talvey injeksjonsvæske, oppløsning er fargeløs til lysegul. Skal ikke brukes dersom 
oppløsningen er misfarget, uklar eller inneholder fremmedpartikler.

 Ta Talvey-hetteglass av riktig styrke ut av kjøleskapet (2 °C – 8 °C) og temperer til 
romtemperatur (15 °C – 30 °C) i minst 15 minutter. Talvey-hetteglass skal ikke varmes opp på 
annen måte.

 Når det er temperert, sving hetteglasset forsiktig i ca. 10 sekunder for blanding. Skal ikke ristes.
 Trekk opp nødvendig injeksjonsvolum av Talvey fra hetteglasset(ene) i en passe stor sprøyte 

ved bruk av en overføringsnål.
o Hvert injeksjonsvolum skal ikke overskride 2,0 ml. Doser større enn 2,0 ml skal fordeles 

likt på flere sprøyter.
 Talvey er forlikelig med injeksjonsnåler av rustfritt stål og sprøytemateriell av polypropylen og 

polykarbonat.
 Erstatt overføringsnålen med en injeksjonsnål med passende størrelse.

Administrering av Talvey
 Talvey skal administreres ved subkutan injeksjon.
 Talvey skal administreres av helsepersonell med tilgang til nødvendig medisinsk utstyr for å 

håndtere alvorlige reaksjoner, inkludert CRS.
 Injiser det nødvendige volumet av Talvey i abdomens subkutane vev (foretrukket 

injeksjonssted). Alternativt kan Talvey injiseres i subkutant vev andre steder (f.eks. lår). Ved 
behov for flere injeksjoner skal Talvey-injeksjoner ha minst 2 cm mellomrom.

 Skal ikke injiseres i tatoveringer eller arr eller i områder hvor huden er rød, har blåmerker, er
øm, hard eller ikke er intakt.

 Ikke anvendt legemiddel samt avfall bør destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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