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

Czym jest lek Tecvayli i w jakim celu sie go stosuje

Tecvayli to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu 0sob dorostych ze szpiczakiem mnogim
(nowotwdr szpiku kostnego). Lek mozna stosowac u pacjentow, ktdrzy otrzymali wczesniej co najmniej
trzy rodzaje leczenia przeciwnowotworowego, w tym lek immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i
przeciwciato anty-CD38, i u ktéorych nowotwdr nasilit sie od czasu ostatniego leczenia.

Lek Tecvayli zawiera substancje czynng teklistamab.

Jak stosowac lek Tecvayli

Lek dostepny na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu szpiczaka mnogiego, w miejscu, ktdére zapewnia odpowiednie wsparcie medyczne w celu
opanowania ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak zespdt uwalniania cytokin (potencjalnie
zagrazajgca zyciu choroba, ktéra powoduje goraczke, wymioty, dusznos¢, bol gtowy i niskie ciSnienie
krwi; patrz punkt dotyczacy ryzyka ponizej).

Lek Tecvayli podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. Zalecana dawka zalezy od masy ciata pacjenta.
Leczenie rozpoczyna sie od wstrzyknie¢ w 1., 3. i 5. dniu, zwiekszajgc dawke (tzw. schemat
stopniowego zwiekszania dawek). Na jedng do trzech godzin przed podaniem wstrzykniec¢ pacjentom
podaje sie leki w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zespotu uwalniania cytokin. Po stopniowym
zwiekszaniu dawek pacjenci otrzymuja dawki podtrzymujace raz w tygodniu. Leczenie mozna
kontynuowac¢ do czasu pogorszenia choroby lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan
niepozgadanych u pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tecvayli znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tecvayli

Substancjg czynna leku Tecvayli jest teklistamab, przeciwciato (rodzaj biatka), ktore jest
zaprojektowane w taki sposdb, aby jednoczesnie rozpoznawato dwa cele i przyfgczato sie do nich:
antygen dojrzewania komoérek B (BCMA) znajdujacy sie na komoérkach szpiczaka mnogiego i CD3

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

znajdujacy sie na powierzchni komoérek T (komérki w ukfadzie odpornosciowym). Przytgczajac sie do
tych biatek docelowych, lek fgczy komérki nowotworowe i komorki T. W ten sposéb aktywowane sg
komorki T, ktore nastepnie zabijajg komorki szpiczaka mnogiego.

Korzysci ze stosowania leku Tecvayli wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Tecvayli oceniano w trwajgcym badaniu z udziatem 165 pacjentéw ze
szpiczakiem mnogim, ktdrzy otrzymali wczesniej co najmniej trzy rodzaje leczenia (w tym lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-CD38) i u ktdrych nie nastgpita poprawa
(opornosé na leczenie) lub nastgpit nawrét choroby po ostatnim leczeniu. W badaniu nie poréwnywano
leku Tecvayli zinnymi lekami ani z placebo (leczenie pozorowane). W badaniu tym u 63% (104 ze
165) pacjentow wystapita odpowiedz na stosowanie leku Tecvaylii zyli oni $rednio 18 miesiecy bez
nasilenia sie choroby.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tecvayli

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tecvayli (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: hipogammaglobulinemia (niskie stezenie immunoglobuliny lub przeciwciat
we krwi, ktére zwieksza ryzyko zakazenia), zespét uwalniania cytokin, neutropenia (niski poziom
neutrofili, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenie), niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych
krwinek lub hemoglobiny), bél miesni i kosci, zmeczenie, matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi,
sktadnikow wspomagajacych krzepniecie krwi), reakcje w miejscu wstrzykniecia, zakazenie goérnych
drég oddechowych (nosa i gardta), limfopenia (niski poziom limfocytéw, rodzaju biatych krwinek),
biegunka, zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), nudnosci (mdtosci), goraczka, bél glowy, kaszel, zaparcia i
bél.

Najczestsze powazne dziatania niepozgdane to zapalenie ptuc, COVID-19, zespdt uwalniania cytokin,
posocznica (zakazenie krwi; gdy we krwi krgazg bakterie i ich toksyny prowadzgace do uszkodzenia
narzaddéw), gorgczka, bol miesni i kosci, ostre uszkodzenie nerek, biegunka, zapalenie tkanki fgcznej
(stan zapalny tkanek gtebokich skéry), niedotlenienie (brak tlenu w tkankach ciata), gorgczka
neutropeniczna (niski poziom neutrofildw z goraczka) oraz encefalopatia (zaburzenie maézgu).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tecvayli znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenialeku Tecvayli do obrotu w UE

W momencie dopuszczenia do obrotu mozliwosci leczenia byty ograniczone w przypadku pacjentow ze
szpiczakiem mnogim, gdy nie reagujg oni juz na lek immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i
przeciwciato anty-CD38. Lek Tecvayli zaspokoit potrzeby medyczne tych pacjentdéw i wykazat klinicznie
istotny wptyw leczenia, chociaz brak leku poréwnawczego, krétki czas obserwacji pacjentéw w badaniu
gtébwnym i mata liczba pacjentdw uczestniczacych w tym badaniu ograniczyty ocene korzyscii ryzyka
zwigzanych z jego stosowaniem.

W zwigzku z tym lek Tecvayli uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze Europejska
Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tecvayli przewyzszajq 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, ktére sg zwykle wymagane. Przyznaje sie je w odniesieniu do lekdw, ktére spetniajg niezaspokojong
potrzebe medyczng w zakresie leczenia powaznych chordéb i w przypadku, gdy korzysci z ich
wczesniejszej dostepnosci przewyzszajg ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekéw w czasie
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oczekiwania na dalsze dowody. Co roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich
nowych informacji, ktére bedgq dostepne do czasu, gdy dane stang sie wyczerpujace i w razie potrzeby
uaktualni niniejsze ogdlne informacje.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat leku Tecvayli

W zwigzku z tym, ze lek Tecvayli uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca
ten lek do obrotu jest zobowigzana do przedstawienia ostatecznych wynikéw trwajacego badania u
pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktérzy byli poddani terapii lekiem Tecvayli. Ponadto beda oni
musieli przedstawi¢ dane z badania, w ktorym poréwnywano skutecznosé leku Tecvayli w skojarzeniu z
daratumumabem (inny lek przeciwnowotworowy) z innymi lekami obecnie dopuszczonymi do
stosowania u 0séb dorostych z nawrotowym lub opornym na leczenie szpiczakiem mnogim.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tecvayli

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tecvayli w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Tecvayli sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tecvayli s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tecvayli

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