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Talvey (talkwetamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Talvey i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Talvey i w jakim celu sie go stosuje

Talvey jest lekiem stosowanym w leczeniu 0sdb dorostych ze szpiczakiem mnogim (rakiem szpiku
kostnego), gdy wystapit nawrdt nowotworu (szpiczak nawrotowy) i nie uzyskano odpowiedzi na
leczenie (oporny na leczenie).

Lek stosuje sie u pacjentéw, ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej trzy schematy leczenia, w tym lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-CD38, i u ktorych stwierdzono progresje
choroby od czasu ostatniej terapii.

Ze wzgledu na to, ze szpiczaka mnogiego uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 20 sierpnia
2021 r. lek Talvey uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Talvey jest talkwetamab.

Jak stosowac lek Talvey

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpocza¢ i monitorowac lekarz posiadajacy
doswiadczenie w leczeniu szpiczaka mnogiego. Lek nalezy podawac w placéwce dysponujacej
odpowiednim wsparciem medycznym w celu opanowania ewentualnych ciezkich dziatan niepozadanych,
takich jak zespot uwalniania cytokin (potencjalnie zagrazajacy zyciu stan, ktéry powoduje goraczke,
wymioty, dusznos¢, bél gltowy i niskie cisnienie krwi) oraz zespdt neurotoksycznosci (powiktania
zwigzane z mozgiem lub nerwami; wiecej informacji znajduje sie ponizej w punkcie dotyczacym
ryzyka).

Lek Talvey podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym, raz w tygodniu lub co 2 tygodnie. Leczenie nalezy
kontynuowac, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci lub do czasu, gdy dziatania niepozadane stang sie
niemozliwe do opanowania. Przed rozpoczeciem podawania leku Talvey podaje sie kilka innych lekow w
celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zespotu uwalniania cytokin. Lekarze powinni monitorowac
pacjentéw pod katem wystepowania ciezkich dziatan niepozadanych przez 2 dni po podaniu kazdej z
pierwszych 3 lub 4 dawek. Lekarz moze opdzni¢ podawanie dawek, jesli wystgpig okreslone dziatania
niepozadane, albo catkowicie zaprzestac leczenia, jesli wystgpig niektére ciezkie dziatania niepozadane.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Talvey znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Talvey

Substancja czynna leku Talvey, talkwetamab, jest przeciwciatem (rodzajem biatka), ktére zostato
opracowane do rozpoznawania dwdch elementéw docelowych i wigzania sie z nimi jednoczesnie: jeden
0 nazwie GPRC5D na powierzchni komdrek szpiczaka mnogiego i jeden o nazwie CD3 na powierzchni
limfocytow T (rodzaju komédrek w uktadzie odpornosciowym). Przytaczajac sie do tych biatek
docelowych, lek Talvey taczy komodrki nowotworowe z limfocytami T. W ten sposéb limfocyty T sg
aktywowane, a nastepnie zabijajg one komdrki szpiczaka mnogiego.

Korzysci ze stosowania leku Talvey wykazane w badaniach

Lek Talvey oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 288 pacjentdw z nawrotowym lub
opornym na leczenie szpiczakiem mnogim, u ktérych wystgpit nawrét choroby i ktérzy otrzymali
wczesniej co najmniej 3 schematy leczenia. Pacjentom podawano lek Talvey w dawce 4 mg/kg masy
ciata raz na tydzien lub lek Talvey w dawce 8 mg/kg raz na dwa tygodnie. Do pomiaru reakcji na
leczenie zastosowano kilka markerdéw, w tym stezenie przeciwciata zwanego biatkiem M w moczu i we
krwi. Leku Talvey nie poréwnywano z zadnym innym lekiem w tym badaniu.

W badaniu wykazano, ze u 74,1% (106 ze 143) pacjentdéw otrzymujacych lek Talvey w dawce 4 mg/kg
raz w tygodniu wystgpita co najmniej cze$ciowa odpowiedz na leczenie (oznaczenie stezenia biatka M
we krwi zmniejszyto sie o co najmniej 50%); u 51,5% o0s6b odpowiadajacych na leczenie odpowiedz
utrzymywata sie przez co najmniej 9 miesiecy. Wsrdd pacjentdw otrzymujacych lek Talvey w dawce

8 mg/kg raz na dwa tygodnie u 71,7% (104 ze 145) wystgpita co najmniej czeSciowa odpowiedz na
leczenie, ktéra utrzymywata sie przez co najmniej 9 miesiecy u 76% pacjentéw.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Talvey

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Talvey znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Talvey (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 6 na 10 pacjentow) to: zespdt uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS), zaburzenia
smaku i hipogammaglobulinemia (niskie stezenie przeciwciat we krwi). Nastepujace dziatania
niepozadane moga wystapic¢ czesciej niz u 2 na 10 pacjentéw: choroby paznokci, bol miesni i kosci,
niedokrwistos¢ (niski poziom czerwonych krwinek), choroby skérne, zmeczenie, zmniejszona masa
ciata, wysypka, suchos¢ jamy ustnej, neutropenia (niski poziom neutrofilow, rodzaju biatych krwinek
zwalczajacych zakazenia), gorgczka, kseroza (bardzo sucha skoéra), matoptytkowos¢ (niski poziom
ptytek krwi), zakazenie nosa i gardta, limfopenia (niski poziom limfocytéw, rodzaju biatych krwinek),
dysfagia (trudnosci z potykaniem), biegunka, $wiad (swedzenie), kaszel, bdl, zmniejszony apetyt i bdl
gtowy.

Powazne dziatania niepozadane obejmujg CRS, goraczke, zespot neurotoksycznosci zwigzany z
komédrkami efektorowymi ukfadu odpornosciowego (ICANS, zaburzenie neurologiczne z objawami
takimi jak problemy z mowa i pisaniem, dezorientacja i obnizony poziom $wiadomosci), posocznice
(zatrucie krwi), COVID-19, zakazenie bakteryjne, zapalenie ptuc, zakazenie wirusowe, neutropenie i
bél.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Talvey w UE

Pacjenci cierpigcy na szpiczaka mnogiego, u ktérych nastgpit nawrét nowotworu i nie uzyskano
odpowiedzi na co najmniej 3 wczesniejsze schematy leczenia, majg ograniczone mozliwosci leczenia.
Wykazano, ze lek Talvey wywotuje u tych pacjentéw wysokie wskazniki odpowiedzi i moze stanowic
dodatkowa opcje leczenia.

Chociaz mogg wystapi¢ powazne dziatania niepozadane, w szczegolnosci zespo6t uwalniania cytokin i
ICANS, uznano je za mozliwe do kontrolowania za pomocg odpowiednich srodkéw. Europejska Agencja
Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Talvey przewyzszajg ryzyko i moze on byc¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Talvey uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze Europejska Agencja Lekéw
uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Talvey przewyzszajg ryzyko, ale firma bedzie musiata
przedstawi¢ dodatkowe dowody po dopuszczeniu leku do obrotu.

Warunkowe dopuszczenie do obrotu jest przyznawane na podstawie mniej kompleksowych danych niz
te, ktore sg zwykle wymagane. Przyznaje sie je w odniesieniu do lekow, ktore spetniajg niezaspokojong
potrzebe medyczna w zakresie leczenia powaznych choréb i w przypadku, gdy korzysci z ich
wczesniejszej dostepnosci przewyzszajq ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekéw w czasie
oczekiwania na dalsze dowody. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktore
beda dostepne do czasu, gdy dane stang sie wyczerpujace, i w razie potrzeby uaktualni niniejsze
ogdlne informacije.

Poniewaz lek Talvey uzyskat warunkowe pozwolenie, w momencie jego wydania firma wprowadzajaca
ten lek do obrotu byta zobowigzana do przedstawienia danych z dodatkowego badania w celu
potwierdzenia skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania leku. Firma zostata réwniez zobowigzana do
dostarczenia dalszych danych w celu scharakteryzowania dtugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania leku Talvey.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Talvey

Firma wprowadzajaca lek Talvey do obrotu przekaze materiaty edukacyjne personelowi medycznemu,
ktéry ma przepisywac lub podawac ten lek, zawierajgce wazne informacje na temat ryzyka wystgpienia
zespotu neurotoksycznosci w tym ICANS; pacjenci przyjmujacy lek otrzymajg karte ostrzegawcza
zawierajacg wazne informacje na temat ryzyka wystgpienia CRS i zespotu neurotoksycznosci, w tym
ICANS, a takze zalecenia stuzace ograniczeniu tego ryzyka do minimum.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Talvey w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Talvey sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Talvey s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Talvey

Dalsze informacje dotyczace leku Talvey znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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