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Talvey (talkvetamab)

Prehlad o lieku Talvey a preco bol povoleny v EU

Co je liek Talvey a na ¢o sa pouziva?

Talvey je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s mnohopocetnym myeldmom
(rakovinou kostnej drene), ak sa rakovina vrétila (relapsovala) a neodpovedala na liecbu (refraktérna).

Pouziva sa u pacientov, ktori absolvovali aspon tri predchadzajlce lieCby vratane liecby
imunomoduladtorom, proteazomovym inhibitorom a protildtkami proti CD38 a ktorych ochorenie sa
od poslednej liecby zhorsilo.

Mnohopocetny myeldm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Talvey 20. augusta 2021 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Talvey obsahuje lieCivo talkvetamab.
Ako sa liek Talvey pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zalat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti

s lie¢bou mnohopodetného myeldmu. Liek sa mé podavat v prostredi s primeranou lekarskou podporou
na zvladnutie moznych zavaznych vedlajsich Gcinkov, napriklad syndrému uvolnenia cytokinov
(potencidlne Zivot ohrozujiceho stavu, ktory spdsobuje horicku, vracanie, dychavi¢nost, bolest hlavy a
nizky krvny tlak) a neurologickej toxicity (komplikacie suvisiace s mozgom alebo nervami; dalsie
informacie su uvedené v Casti o rizikach).

Liek Talvey sa podava vo forme injekcie pod kozu, a to bud' raz tyZdenne, alebo kazdé dva tyzdne.
Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosna alebo kym su vedlajsie tcinky
zvladnutelné. Pred podanim lieku Talvey sa poda niekolko liekov na znizenie rizika syndromu uvolnenia
cytokinov. Lekari maju pacientov sledovat z hladiska zavaznych vedlaj$ich G¢inkov pocas 2 dni po
kazdej z prvych 3 alebo 4 davok. Lekar moze oddialit podavanie lieku, ak sa vyskytnu uréité vedlajsie
Ucinky, alebo lieébu Uplne zastavit pre urdité zavazné vedlajsie Ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Talvey si precditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Talvey Gcinkuje?

Liecivo lieku Talvey, talkvetamab, je protilatka (druh proteinu), ktora bola navrhnuta tak, aby
rozpoznala dva ciele sucasne: latku nazyvanli GPRC5D na myelémovych bunkach a latku nazyvanu
CD3 na povrchu T-buniek (druh buniek imunitného systému). Naviazanim sa na tieto cielové proteiny
liek Talvey spoji rakovinové bunky a T-bunky. To aktivuje T-bunky, ktoré potom zabijaju bunky
mnohopocetného myelému.

Aké prinosy lieku Talvey boli preukazané v stadiach?

Liek Talvey sa skumal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa ztUcastnilo 288 pacientov s relapsujicim
alebo refraktérnym mnohopocetnym myelémom, ktory sa vratil a ktorym boli podané tri alebo viaceré
predchadzajuce lieCby. Pacientom sa podaval bud’liek Talvey v davke 4 mg/kg telesnej hmotnosti
jedenkrat kazdy tyzden alebo 8 mg/kg jedenkrat kazdé dva tyzdne. Na meranie odpovede na lieCbu sa
pouzilo niekolko markerov vratane hladiny mocu a hladiny protilatky nazyvanej M protein v krvi. V
tejto studii sa liek Talvey neporovnaval s inym liekom.

V Studii sa preukazalo, ze 74,1 % (106 zo 143) pacientov, ktorym sa podaval liek Talvey 4 mg/kg
jedenkrat kazdy tyzden, malo aspon Ciasto¢nu odpoved na lieCbu (¢o znamena, ze hladina proteinu M v
krvi sa znizila asponi o 50 %); u 51,5 % pacientov, ktori odpovedali na lieCbu, odpoved trvala najmenej
9 mesiacov. Spomedzi pacientov, ktorym sa podaval liek Talvey 8 mg/kg jedenkrat kazdé dva tyzdne,
71,7 % (104 zo 145) malo aspon Ciasto¢nu odpoved na liecbu, ktora trvala najmenej 9 mesiacov u 76
% pacientov odpovedajucich na liecbu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Talvey?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Talvey a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Talvey (ktoré mdzu postihnut viac ako 6 0s6b z 10) s syndréom
uvolnenia cytokinov (CRS), dysgelzia (porucha chuti) a hypogamaglobulinémia (nizka hladina
protilatok v krvi). Viac ako 2 osoby z 10 mdzu byt postihnuté tymito vedlajsimi G¢inkami: poruchy
nechtov, bolest svalov a kosti, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), poruchy kozZe, nava,
znizend hmotnost, vyrazka, sucho v Ustach, neutropénia (nizke hladiny neutrofilov, druhu bielych
krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), horucka, xeréza (zavazna sucha koza), trombocytopénia (nizka
hladina krvnych dosticiek), infekcia nosa a hrdla, lymfopénia (nizke hladiny lymfocytov, druhu bielych
krviniek), dysfagia (tazkosti pri prehitani), hnacka, pruritus (svrbenie), kasel, bolest, znizena chut do
jedla a bolest hlavy.

Medzi zavazné vedlajsie UCinky patria syndrom uvolnenia cytokinov, horicka, syndrédm neurotoxicity
spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS, neurologicka porucha s priznakmi vratane
problémov s re¢ou a pisanim, zméatenost a zniZzend Uroveri vedomia), sepsa (otrava krvi), COVID-19,
bakterialna infekcia, pneumodnia (infekcia plic), virusova infekcia, neutropénia a bolest.

Preco bol liek Talvey povoleny v EU?

Pacienti s mnohopocetnym myeldmom, ktorym sa rakovina vratila a neodpovedala na najmenej 3
predchadzajuce liecby, maju obmedzené moznosti liecby. Preukazalo sa, ze liek Talvey sposobuje
vysok( mieru odpovede u tychto pacientov a mohol by predstavovat dal$iu mozZnost liecby.

Hoci vedlajsie ucinky, ako je syndrém uvolnenia cytokinov a syndrém ICANS, su zdvazné, povazuju sa
za zvladnutelné, ak sa uplatnia vhodné opatrenia. Eurépska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze
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prinosy lieku Talvey s vadésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Liek Talvey bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze
prinosy lieku Talvey su vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim, ale spolo¢nost bude musiet po
povoleni predlozit dalsie dokazy.

Povolenie s podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych Gdajov, ako sa zvycajne vyzaduje.
Udeluje sa liekom, ktoré spifiaji nenaplnent lie¢ebnti potrebu zavaznych chordb a ak prinos ich
skorsieho uvedenia na trh prevysi rizikd spojené s ich pouzivanim pocas ¢akania na dalsSie dokazy.
Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie, kym nebudd Udaje Upiné a podla
potreby aktualizuje tento suhrn.

KedZe liek Talvey bol povoleny s podmienkou, v ¢ase vydania povolenia bola spolo¢nost, ktora liek
Talvey uvadzala na trh, povinna poskytnit (daje z dodatoénej Stldie s ciefom potvrdit G¢innost a
bezpecnost lieku. Spolo¢nost bola tieZ poziadana, aby poskytla daldie idaje na charakterizaciu
dlhodobej bezpecnosti lieku Talvey.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Talvey?

Spoloénost, ktord uvadza liek Talvey na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, od ktorych sa
ocakava, ze budu liek predpisovat alebo podavat liek, vzdeldvacie materialy obsahujlice délezité
informacie o riziku neurologickej toxicity vratane ICANS; pacientom pouzivajucim tento liek sa
poskytne pohotovostna karta obsahujlica dolezité informacie o riziku CRS a neurologickej toxicite
vratane ICANS a odporucania na pomoc minimalizacii tychto rizik.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Talvey boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Talvey sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Talvey sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Talvey

Dalgie informécie o lieku Talvey sa nachadzajui na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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