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Tecvayli (teclistamab)
En oversigt over Tecvayli, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er Tecvayli, og hvad anvendes det til?

Tecvayli er et kreeftlegemiddel, der anvendes til at behandle voksne med knoglemarvskreaeft af typen
myelomatose. Det kan anvendes til patienter, der tidligere har faet mindst tre behandlinger for deres
kraeft, herunder et immunmodulerende stof, en proteasomhammer og et anti-CD38-antistof, og hvis
kreeft er blevet veerre siden sidste behandling.

Tecvayliindeholder det aktive stof teclistamab.

Hvordan anvendes Tecvayli?

Leegemidlet fas kun pa recept, og behandlingen skal padbegyndes og overvages af en leege med
erfaring inden for behandling af myelomatose pa et sted med passende medicinsk ekspertise til at
handtere alvorlige bivirkninger sdsom cytokinfrigivelsessyndrom (en potentielt livstruende tilstand, der
fordrsager feber, opkastning, 8ndengd, hovedpine og lavt blodtryk, se afsnittet om risici nedenfor).

Tecvayli gives som en injektion under huden. Den anbefalede dosis afhanger af patientens
legemsvaegt. Behandlingen starter med injektioner pa dag 1, 3 og 5 med stigende doser (en sakaldt
dosisoptrapning). En til tre timer fgr disse injektioner far patienterne lsegemidler, der nedszetter
risikoen for udvikling af cytokinfrigivelsessyndrom. Efter dosisoptrapningen far patienterne
vedligeholdelsesdoser en gang om ugen. Behandlingen kan fortsaette, indtil sygdommen forveerres,
eller patienten oplever bivirkninger, som ikke kan tolereres.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tecvayli, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tecvayli?

Det aktive stof i Tecvayli, teclistamab, er et antistof (en type protein), der er udformet, sa det
genkender og binder sig til to mal p& samme tid: B-cellemodningsantigenet (BCMA) pa
myelomatoseceller og CD3 pa overfladen af T-celler (celler i immunforsvaret). Ved at binde sig til disse
malproteiner forer dette laegemiddel kraeftcellerne og T-cellerne sammen. Dette aktiverer T-cellerne,
som derefter draeber myelomatosecellerne.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tecvayli?

Fordelene ved Tecvayli er blevet undersggt i et igangvaerende studie, der omfatter 165 patienter med
myelomatose, som havde faet mindst tre forudgaende behandlinger (herunder et immunmodulerende
stof, en proteasomhammer og et anti-CD38-antistof), og hvis sygdom ikke var blevet bedre
(refraktaer) eller var vendt tilbage (recidiveret) efter den sidste behandling. I studiet blev Tecvayli ikke
sammenlignet med andre lzegemidler eller placebo (en uvirksom behandling). I dette studie
responderede 63 % (104 ud af 165) af patienterne pd behandlingen med Tecvayli, og de levede i
gennemsnit 18 maneder, uden at deres sygdom forvaerredes.

Hvilke risici er der forbundet med Tecvayli?

De hyppigste bivirkninger ved Tecvayli (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
hypogammaglobulineemi (lavt indhold af immunglobulin eller antistoffer i blodet, hvilket gger risikoen
for infektion), cytokinfrigivelsessyndrom, neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer,
der bekeemper infektion), anaemi (lavt antal rgde blodlegemer eller haamoglobin), smerter i muskler og
knogler, traethed, trombocytopeni (lavt antal blodplader, som er komponenter, der hjaelper blodet med
at stgrkne), reaktioner pd injektionsstedet, infektioner i de gvre luftveje (naese og hals), lymfopeni
(lavt antal lymfocytter, en type hvide blodlegemer), diarré, lungebetzndelse, kvalme, feber,
hovedpine, hoste, forstoppelse og smerter.

De hyppigste alvorlige bivirkninger er lungebetaendelse, covid-19, cytokinfrigivelsessyndrom, sepsis
(blodforgiftning; nar bakterier og disses toksiner cirkulerer i blodet, hvilket medfgrer organskade),
feber, smerter i muskler og knogler, akut nyreskade, diarré, cellulitis (betaendelse i de dybe hudvaev),
hypoksi (mangel pa ilt i kroppens vav), febril neutropeni (lavt antal neutrofiler med feber) og
encefalopati (en hjernesygdom).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tecvayli fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Tecvayli godkendti EU?

P& godkendelsestidspunktet var behandlingsmulighederne begraensede for patienter med
myelomatose, ndr de ikke leengere reagerede pa et immunmodulerende stof, en proteasomhammer
og et anti-CD38-antistof. Tecvayli opfyldte et medicinsk behov hos disse patienter og viste en klinisk
relevant behandlingseffekt, selv om manglen pa et sammenligningspraeparat, den kortvarige
opfglgningsperiode for patienterne i hovedstudiet, og det lille antal patienter, der deltog i dette studie,
begraensede vurderingen af fordele og risici ved anvendelsen.

Tecvayli har derfor fdet en "betinget godkendelse". Det betyder, at Det Europaeiske
Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Tecvayli opvejer risiciene, men at virksomheden
skal fremlaegge yderligere dokumentation efter godkendelsen.

En betinget godkendelse gives pa grundlag af mindre omfattende data, end der normalt kreeves. Det
gives til la=agemidler, der opfylder et udeekket medicinsk behov for at behandle alvorlige sygdomme, og
nar fordelene ved at ggre dem tilgaengelige pa et tidligere tidspunkt opvejer eventuelle risici, der er
forbundet med at bruge la2agemidlerne, mens man afventer yderligere dokumentation. Hvert ar
gennemgar Det Europaeiske Leegemiddelagentur alle nye oplysninger, der bliver tilgeengelige, indtil
dataene bliver mere omfattende, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Tecvayli?

Da Tecvayli har fiet en betinget godkendelse, skal den virksomhed, der markedsfgrer dette
leegemiddel, fremlaegge de endelige resultater af det igangvaerende studie hos patienter med
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myelomatose, som blev behandlet med Tecvayli. Derudover skal de fremlaegge data fra et studie, hvor
virkningen af Tecvayli i kombination med daratumumab (et andet kraeftlaegemiddel) sammenlignes
med virkningen af andre behandlinger, der i gjeblikket er godkendte til anvendelse hos voksne med
recidiverende eller refrakteer myelomatose.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tecvayli?

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tecvayli.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brugen af Tecvayli Isbende overvaget. De formodede
bivirkninger ved Tecvayli vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tecvayli

Yderligere information om Tecvayli findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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