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Pfehled pro pripravek Tecvayli a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tecvayli a k cemu se pouziva?

Pripravek Tecvayli je protinddorovy IéCivy pfFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych

s mnohocéetnym myelomem (nddorovym onemocnénim kostni diené). MdZe se pouzivat u pacientd,
latku, inhibitor proteazomu a protilatku proti CD38 a u nichZ po posledni |1éCbé doslo ke zhorseni
onemocnéni.

Pripravek Tecvayli obsahuje lIécivou latku teklistamab.

Jak se pripravek Tecvayli pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. L&Cbu musi zahajit a sledovat Iékar, ktery ma
zkusenosti s Ié¢bou mnohocetného myelomu, a to v misté s nalezitou Iékafskou podporou pfi zvladani
zdvaZznych nezadoucich G¢inkl, naptiklad syndromu z uvolnéni cytokind (potencialné Zivot ohrozujici
stav, ktery vyvolava horecku, zvraceni, dusnost, bolest hlavy a nizky krevni tlak, viz ¢ast tykajici se
rizik nize).

Pripravek Tecvayli se podava formou injekce pod kizi. Doporu¢ena davka zavisi na t&lesné hmotnosti
pacienta. LéCba se zahajuje injekcemi poddavanymi 1., 3. a 5. den pf¥i zvysujicich se davkach (tzv.
postupné davkovani). Jednu az tii hodiny pred podanim téchto injekci se pacientim podavaji 1écivé
pfipravky ke snizeni rizika vzniku syndromu z uvolnéni cytokind. Po tomto postupném davkovani se
pacientim jednou tydné podava udrzovaci ddvka. Lé¢ba mlze pokracovat, dokud nedojde ke zhor&eni
onemocnéni nebo dokud se u pacienta nevyskytnou nepfijatelné nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tecvayli naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare i lékarnika.

Jak pripravek Tecvayli plsobi?

LécCivou latkou v pripravku Tecvayli je teklistamab, coz je protilatka (druh bilkoviny), ktera je navrzena
tak, aby soucasné rozpoznala dva cile - antigen zrani B-bunék (BCMA) na burikach myelomua CD3 na
povrchu T-bunék (bunék v imunitnim systému) - a navazala se na né. Navazanim se na tyto cilové
bilkoviny IéCivy pFipravek spojuje nadorové bunky a T-bunky. Tim se aktivuji T-buriky, které nasledné
usmrcuji bunky mnohocetného myelomu.
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Jaké prinosy pripravku Tecvayli byly prokazany v pribéhu studii?

Pfinosy ptipravku Tecvayli jsou zkoumany v probihajici studii zahrnujici 165 pacientl s mnohodetnym
myelomem, ktefi podstoupili nejméné tfi predchozi Ié¢by (zahrnujici imunomodulacni latku, inhibitor
proteazomu a protilatky proti CD38) a jejichz onemocnéni se po posledni Ié¢bé nezlepSilo (je
refrakterni) nebo se vratilo (relabovalo). Tato studie neporovnavala pfipravek Tecvayli s jinymi
I&éCivymi pFipravky ani placebem (neucinnym pFipravkem). V této studii reagovalo na IéCbu pFipravkem
Tecvayli 63 % (104 ze 165) pacientd. Tito pacienti Zili bez zhor§eni onemocnéniv priméru 18 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tecvayli?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Tecvayli (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypogamaglobulinemie (nizké hladiny imunoglobulind nebo protiladtek v krvi, coz zvys$uje riziko
infekce), syndrom z uvolnéni cytokind, neutropenie (nizké hladiny neutrofilG, coZ je druh bilych
krvinek, které bojuji s infekcemi), anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek nebo hemoglobinu), bolest
svall a kosti, Gnava, trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desti¢ek, coz jsou slozky krve, které
napomahaji srazeni krve), reakce v misté injekce, infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla),
lymfopenie (nizké hladiny lymfocyt{, co? je druh bilych krvinek), prijem, pneumonie (zapal plic),
nauzea (pocit na zvraceni), horecka, bolest hlavy, kasel, zdcpa a bolest.

Nejéast&jdimi zavaznymi nezaddoucimi G&inky jsou pneumonie, COVID-19, syndrom z uvolnéni cytokind,
sepse (otrava krve, coz je stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni
organt), horecka, bolest svall a kosti, akutni poskozeni ledvin, prijem, celulitida (zdnét hluboké kozni
tkané), hypoxie (nedostatek kysliku v t&lesnych tkanich), febrilni neutropenie (nizké hladiny neutrofild
s horeckou) a encefalopatie (onemocnéni mozku).

UpIny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Tecvayli je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Tecvayli registrovan v EU?

V dobé& schvaleni byly v ptipadé pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz nereagovali na
imunomodulacni latku, inhibitor proteazomu ani protilatku proti CD38, mozZnosti IéCby omezené. U
téchto pacientl pripravek Tecvayli fesil Ié¢ebnou potfebu a vykazal klinicky vyznamny [é&ebny ucinek, i
kdyZ vzhledem k chybé&jicimu srovnavacimu pFipravku, kratké dobé sledovani pacientt v rdmci hlavni
studie a malému poctu pacientll zarazenych do této studie bylo hodnoceni pfinosd a rizik spojenych

s jeho pouzivanim omezené.

Pripravku Tecvayli byla proto udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze Evropska agentura pro
I&Civé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tecvayli prevysuji jeho rizika, ale spole¢nost bude
muset po udéleni registrace predlozit dalSi poznatky.

Podminéna registrace se udéluje na zakladé méné komplexnich udajd, nez je obvykle pozadovano.
Udéluje se lé¢ivym pripravkdm, které spliuji nenaplnénou Ié¢ebnou potiebu u zavaznych onemocnéni,
a pokud prinosy toho, Ze jsou k dispozici dfive, prevysuji veskera rizika spojena s jejich pouzivanim,
zatimco se oCekavaji dalsi poznatky. Evropska agentura pro lécivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace, dokud Udaje nebudou komplexni, a tento prehled bude podle potieby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Tecvayli nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Tecvayli byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pripravek Tecvayli
dodava na trh, je povinna predlozit kone¢né vysledky probihajici studie u pacientd s mnohodetnym
myelomem, ktefi byli IéCeni pfipravkem Tecvayli. Kromé toho bude muset poskytnout Gdaje ze studie,
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ktera porovnava ucinnost pripravku Tecvayli v kombinaci s daratumumabem (jinym protinddorovym
lé¢ivem) s ucinnosti jinych druhl Ié¢by, které jsou v souc¢asné dobé schvaleny pro pouziti u dospélych
s relabujicim nebo refrakternim mnohocetnym myelomem.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Tecvayli?

Do souhrnu tdajll o pfipravku a piibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tecvayli, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vSech Ié¢&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tecvayli priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci ¢inky nahldsend v souvislosti s pripravkem Tecvayli jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatreni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tecvayli

Dalsi informace o pFipravku Tecvayli jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli.
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