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Talvey (talkvetamab)

Sammanfattning av Talvey och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Talvey och vad anvands det for?

Talvey ar ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna med multipelt myelom (cancer i
benmargen) nar cancern har kommit tillbaka (recidiverande sjukdom) och inte svarat pa behandling
(refraktar sjukdom).

Det ges till patienter som genomgatt minst tre féregdende behandlingar med immunmodulerare,
proteasomhammare och en anti-CD38-antikropp, och vars sjukdom har férvarrats sedan den senaste
behandlingen.

Multipelt myelom ar séllsynt och Talvey klassificerades som sarlakemedel (ett ldkemedel som anvands
vid sallsynta sjukdomar) den 20 augusti 2021. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns p& EMA:s webbplats.

Talvey innehdller den aktiva substansen talkvetamab.

Hur anvdnds Talvey?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av
att behandla multipelt myelom. Det bér ges i en miljé med lampligt medicinskt stéd for att hantera
eventuella allvarliga biverkningar sdsom cytokinfrisattningssyndrom (ett potentiellt livshotande
tillstdnd som orsakar feber, kréakningar, andnéd, huvudvark och 18gt blodtryck) och neurologisk
toxicitet (komplikationer som rér hjarnan eller nerverna; se riskavsnittet nedan for ytterligare
information).

Talvey ges som en injektion under huden, antingen en gdng i veckan eller varannan vecka.
Behandlingen ska fortsétta sa ldnge patienten har nytta av den eller tills biverkningarna blir
ohanterliga. Patienten ska ta flera andra lakemedel innan Talvey ges, for att minska risken for
cytokinfrisattningssyndrom. Lakare ska 6vervaka patienterna avseende allvarliga biverkningar under
tva dagar efter var och en av de forsta tre eller fyra doserna. Lakaren kan skjuta upp doserna om vissa
biverkningar upptrader, eller avbryta behandlingen helt vid vissa allvarliga biverkningar.

For mer information om hur du anvander Talvey, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Talvey?

Den aktiva substansen i Talvey, talkvetamab, ar en antikropp (en typ av protein) som &r utformad for
att kdnna igen och binda till tvd mal samtidigt: GPRC5D p@ myelomceller och CD3 pa ytan av T-celler
(en typ av cell i immunsystemet). Genom att binda till dessa malproteiner sammanfér Talvey

cancercellerna och T-cellerna. Detta aktiverar T-cellerna, som sedan dédar multipelt myelomcellerna.

Vilka fordelar med Talvey har visats i studierna?

Talvey undersoktes i en huvudstudie pd 288 patienter med recidiverande eller refraktart multipelt
myelom som hade kommit tillbaka och som hade fatt tre eller fler tidigare behandlingar. Patienterna
fick antingen Talvey 4 mg/kg kroppsvikt en gang per vecka eller Talvey 8 mg/kg en gang varannan
vecka. Flera markdrer anvandes for att mata behandlingssvaret, bland annat urin- och blodnivaer av
antikroppen M-protein. Talvey jamférdes inte med ndgot annat lakemedel i denna studie.

Studien visade att 74,1 procent (106 av 143) av patienterna som fick Talvey 4 mg/kg en gang i veckan
hade dtminstone ett partiellt svar p& behandlingen (vilket innebér att deras blodnivad av M-protein hade
minskat med minst 50 procent). Hos 51,5 procent av dem som svarade pa behandlingen varade svaret
i minst 9 manader. Bland patienterna som fick Talvey 8 mg/kg varannan vecka hade 71,7 procent (104
av 145) minst ett partiellt svar pa behandlingen, som varade i minst 9 manader hos 76 procent av de
svarande patienterna.

Vilka ar riskerna med Talvey?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Talvey finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Talvey (kan férekomma hos fler an 6 av 10 anvandare)
ar cytokinfrisattningssyndrom (CRS), dysgeusi (smakstérning) och hypogammaglobulinemi (1aga
nivder av antikroppar i blodet). Fler &n 2 av 10 personer kan paverkas av féljande biverkningar:
nageldkomma, smaérta i muskler och skelett, anemi (I18ga nivaer av réda blodkroppar), huddkomma,
trétthet, viktnedgdng, hudutslag, muntorrhet, neutropeni (I8ga nivder av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar som bekampar infektion), feber, xeros (allvarligt torr hud), trombocytopeni (18ga nivaer
av blodplattar), nds- och halsinfektion, lymfopeni (I8ga nivaer av lymfocyter, en typ av vita
blodkroppar), dysfagi (svarighet att svélja), diarré, pruritus (kl&da), hosta, smérta, minskad aptit och
huvudvark.

Allvarliga biverkningar innefattar CRS, feber, immuneffektorcellsassocierat neurotoxicitetssyndrom
(ICANS, en neurologisk stérning med symtom som inbegriper problem med att tala och skriva,
forvirring och sankt medvetandegrad), sepsis (blodférgiftning), covid-19, bakteriell infektion,
pneumoni (lunginfektion), virusinfektion, neutropeni och smarta.

Varfor ar Talvey godkant i EU?

For patienter med multipelt myelom vars cancer har atervant och som inte svarat pa minst tre tidigare
behandlingar ar behandlingsalternativen begransade. Hos dessa patienter visade sig Talvey ge en hég
svarsfrekvens och skulle kunna utgora ett ytterligare behandlingsalternativ.

Aven om allvarliga biverkningar, sarskilt cytokinfrisattningssyndrom och ICANS, kan férekomma,
ansdgs de vara hanterbara med lampliga dtgarder. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann
darfor att fordelarna med Talvey ar storre an riskerna och att Talvey kan godkannas for férsaljning i
EU.
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Talvey har fatt ett villkorat godkdnnande. Detta innebér att EMA fann att fordelarna med Talvey &r
storre an riskerna, men att féretaget kommer att behdva lamna ytterligare belagg efter godkdnnandet.

Villkorat godk&nnande beviljas p& grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs. Det
beviljas for Iakemedel som tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt behov av att behandla allvarliga
sjukdomar och nar nyttan av att ha dem tillgangliga tidigare uppvager riskerna vid anvandning av
ldkemedlen i vantan pa ytterligare beldgg. EMA kommer att granska ny information om produkten
varje ar tills uppgifterna blir fullstdndiga och uppdatera denna sammanfattning nar det behévs.

Eftersom Talvey beviljades villkorligt godkdnnande var féretaget som marknadsférde Talvey vid
tidpunkten for godkdnnandet skyldigt att [dmna uppgifter fran en kompletterande studie for att
bekrafta lakemedlets effekt och sakerhet. Féretaget ombads aven att lamna in ytterligare data for att
karakterisera Talveys langsiktiga sakerhet.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Talvey?

Foretaget som marknadsfor Talvey kommer att tillhandah3lla utbildningsmaterial till halso- och
sjukvardspersonal som férvantas forskriva eller ge ldkemedlet, innehdllande viktig information om
risken for neurologisk toxicitet inklusive ICANS. Ett varningskort kommer att ges till patienter som far
lakemedlet, innehallande viktig information om risken for CRS och neurologisk toxicitet, inklusive
ICANS, och rekommendationer for att hjalpa till att minimera dessa risker.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Talvey har ocks3 tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Talvey kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Talvey utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Talvey

Mer information om Talvey finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talvey.
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