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Talvey (talguetamab)

Um resumo sobre Talvey e por que esta autorizado na UE

O que é Talvey e para que é utilizado?

Talvey € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com mieloma multiplo
(um cancro da medula 6ssea) em que o cancro reapareceu (recidivante) ou ndo respondeu ao
tratamento (refratario).

E utilizado em doentes que receberam pelo menos trés terapéuticas anteriores, incluindo um agente
imunomodulador, um inibidor do proteassoma e um anticorpo anti-CD38, e cuja doenga se agravou
desde o ultimo tratamento.

O mieloma multiplo € uma doenca rara, e Talvey foi designado medicamento 6rfao (medicamento
utilizado em doencas raras) em 20 de agosto de 2021. Mais informagOes sobre a designacao de
medicamento 6rfdo podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Talvey contém a substancia ativa talquetamab.

Como se utiliza Talvey?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento do mieloma multiplo. Deve ser
administrado num ambiente com apoio médico adequado para controlar possiveis efeitos secundarios
graves, tais como sindrome de libertacdo de citocinas (uma doencga potencialmente fatal que causa
febre, vémitos, falta de ar, dores de cabeca e tensdo arterial baixa) e toxicidade neuroldgica
(complicacGes relacionadas com o cérebro ou os nervos; ver secgdo de riscos abaixo para mais
informacoes).

Talvey é administrado por via injetavel sob a pele, uma vez por semana ou a cada 2 semanas. O
tratamento deve ser continuado enquanto se observar um beneficio clinico para o doente ou até os
efeitos secundarios deixarem de ser controlaveis. Sdo administrados varios medicamentos antes de
Talvey para reduzir o risco de sindrome de libertagdo de citocinas. Os médicos devem monitorizar os
doentes quanto a efeitos secundarios graves durante 2 dias apds cada uma das primeiras 3 ou

4 doses. O médico pode adiar a administracdao das doses caso se observem determinados efeitos
secundarios ou interromper definitivamente o tratamento devido a determinados efeitos secundarios
graves.
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Para mais informacOes sobre a utilizacao de Talvey, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Talvey?

A substancia ativa de Talvey, o talquetamab, € um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido
para reconhecer e ligar-se a dois alvos simultaneamente: um denominado GPRC5D nas células do
mieloma e um denominado CD3 na superficie das células T (um tipo de célula no sistema imunitario).
Ao ligar-se a estas proteinas alvo, Talvey reline as células cancerosas e as células T. Esta acdo ativa as
células T, que, em seguida, matam as células do mieloma multiplo.

Quais os beneficios demonstrados por Talvey durante os estudos?

Talvey foi investigado num estudo principal que incluiu 288 doentes com mieloma multiplo recidivante
ou refratario que tinha reaparecido e que tinham recebido 3 ou mais terapéuticas anteriores. Os
doentes receberam Talvey 4 mg/kg de peso corporal uma vez por semana ou Talvey 8 mg/kg uma vez
de duas em duas semanas. Foram utilizados varios marcadores para medir a resposta ao tratamento,
incluindo os niveis na urina e no sangue de um anticorpo denominado proteina M. Talvey ndo foi
comparado com nenhum outro medicamento neste estudo.

O estudo demonstrou que 74,1 % (106 em 143) dos doentes que receberam Talvey 4 mg/kg uma vez
por semana tiveram, pelo menos, uma resposta parcial ao tratamento (o que significa que o seu nivel
de proteina M no sangue diminuiu pelo menos 50 %); em 51,5 % dos doentes que responderam ao
tratamento, a resposta durou pelo menos 9 meses. Entre os doentes que receberam Talvey 8 mg/kg
uma vez de duas em duas semanas, 71,7 % (104 em 145) apresentaram pelo menos uma resposta
parcial ao tratamento, que teve uma duracdo de pelo menos 9 meses em 76 % dos doentes que
responderam ao tratamento.

Quais sao os riscos associados a Talvey?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricées de utilizacdo de Talvey, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Talvey (que podem afetar mais de 6 em cada

10 pessoas) incluem sindrome de libertacdo de citocinas (SLC), disgeusia (alteracdo do paladar) e
hipogamaglobulinemia (niveis baixos de anticorpos no sangue). Mais de 2 em cada 10 pessoas podem
ser afetadas pelos seguintes efeitos secundarios: anomalias das unhas, dor nos musculos e ossos,
anemia (niveis baixos de gldébulos vermelhos), disturbios cutaneos, cansaco, diminuicdo do peso,
erupcdo cutanea, boca seca, neutropenia (niveis baixos de neutrofilos, um tipo de gldbulos brancos
gue alimenta a infecdo), febre, xerose (pele gravemente seca), trombocitopenia (niveis baixos de
plaquetas sanguineas), infecdo do nariz e da garganta, linfopenia (niveis baixos de linfécitos, um tipo
de glébulos brancos), disfagia (dificuldade em engolir), diarreia, prurido (comichdo), tosse, dor,
diminuicdo do apetite e dor de cabecga.

Os efeitos secundarios graves incluem SLC, febre, sindrome de neurotoxicidade associada a células
efetoras imunitarias (ICANS, um distUrbio neuroldgico com sintomas como problemas de fala e de
escrita, confusdo e diminuicdo do nivel de consciéncia), sépsis (envenenamento do sangue),
COVID-19, infecdao bacteriana, pneumonia (infecao dos pulmdes), infecao viral, neutropenia e dor.
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Por que esta Talvey autorizado na UE?

Os doentes com mieloma multiplo cujo cancro regressou e que nao responderam a pelo menos 3
tratamentos anteriores tém opgdes de tratamento limitadas. Talvey demonstrou produzir elevadas
taxas de resposta nestes doentes, podendo representar uma opcdo de tratamento adicional.

Embora possam ocorrer efeitos secundarios graves, em particular a sindrome de libertagédo de citocinas
e a ICANS, estes foram considerados controlaveis com medidas adequadas. A Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Talvey sdo superiores aos seus riscos e 0 medicamento
pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi concedida a Talvey uma «autorizacdo condicional». Isto significa que a Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Talvey sdo superiores aos seus riscos, mas que a empresa
tera de fornecer mais informacgdo apos a autorizagdo.

A autorizagdo condicional é concedida com base em dados menos completos do que os normalmente
exigidos. E concedida para medicamentos que preenchem uma necessidade médica por satisfazer para
tratar doencas graves e quando os beneficios de os ter disponiveis mais cedo sdo superiores a
quaisquer riscos associados a utilizacdo dos medicamentos enquanto se aguardam mais evidéncias. A
Agéncia procedera, anualmente, a analise de novas informacdes disponiveis até serem obtidos dados
completos e atualizarad este resumo conforme necessario.

Dado que foi concedida uma autorizacdao condicional a Talvey, no momento da autorizagdo a empresa
que comercializa Talvey foi obrigada a fornecer dados de um estudo adicional, a fim de confirmar a
eficacia e a seguranca do medicamento. A empresa foi igualmente obrigada a fornecer dados adicionais
para caracterizar a seguranca a longo prazo de Talvey.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Talvey?

A empresa que comercializa Talvey fornecera materiais informativos aos profissionais de salde que se
espera venham a prescrever ou a administrar o medicamento com informagdes importantes sobre o
risco de toxicidade neuroldgica, incluindo a ICANS; sera fornecido um cartdo de alerta aos doentes que
recebem o medicamento com informacdes importantes sobre o risco de SLC e de toxicidade
neurolodgica, incluindo a ICANS, e recomendagdes para ajudar a minimizar esses riscos.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Talvey.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Talvey sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Talvey sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Talvey

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Talvey no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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