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Tecvayli (teclistamab)
Um resumo sobre Tecvayli e porque esta autorizado na UE

O que é Tecvayli e para que é utilizado?

Tecvayli é um medicamento contra o cancro utilizado para o tratamento de adultos com mieloma
multiplo (um cancro da medula éssea). Pode ser utilizado em doentes que tenham recebido pelo
menos trés tratamentos anteriores para o seu cancro, incluindo um agente imunomodulador, um
inibidor do proteassoma e um anticorpo anti-CD38, e cujo cancro se tenha agravado desde que
receberam o Ultimo tratamento.

Tecvayli contém a substancia ativa teclistamab.

Como se utiliza Tecvayli?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento do mieloma multiplo, num local com apoio
médico adequado para o tratamento de efeitos secundarios graves, tais como o sindrome de libertacdao
de citocinas (uma doenga potencialmente fatal que causa febre, vomitos, falta de ar, dor de cabeca e
tensdo arterial baixa; ver secgao «riscos» abaixo).

Tecvayli é administrado por injecdo subcutanea (sob a pele). A dose recomendada é baseada no peso
corporal do doente. O tratamento é iniciado com injegdes nos dias 1, 3 e 5, com doses crescentes (as
chamadas doses progressivas). Uma a trés horas antes da administracdo destas injegdes, os doentes
recebem medicamentos para reduzir o risco de desenvolvimento do sindrome de libertagao de
citocinas. Apds a administracdo de doses progressivas, os doentes recebem doses de manutengdo uma
vez por semana. O tratamento pode continuar até ao agravamento da doenga ou até o doente
apresentar efeitos secundarios inaceitaveis.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Tecvayli, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Tecvayli?

A substancia ativa de Tecvayli é teclistamab, um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido
para reconhecer e ligar-se simultaneamente a dois alvos: o antigénio de maturagdo das células B
(BCMA) nas células do mieloma e o CD3 na superficie das células T (células do sistema imunitario). Ao
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ligar-se a estas proteinas-alvo, este medicamento relne as células cancerosas e as células T. Isto ativa
as células T, que em seguida matam as células do mieloma muiltiplo.

Quais os beneficios demonstrados por Tecvayli durante os estudos?

Os beneficios de Tecvayli foram investigados num estudo em curso que incluiu 165 doentes com
mieloma multiplo que tinham recebido pelo menos trés tratamentos anteriores (incluindo um agente
imunomodulador, um inibidor do proteassoma e um anticorpo anti-CD38) e cuja doenga nao tinha
melhorado (refratario) ou tinha reaparecido (recidivante) apds o ultimo tratamento. O estudo ndo
comparou Tecvayli com outros medicamentos ou com um placebo (tratamento simulado). Neste
estudo, 63 % (104 em 165) dos doentes responderam ao tratamento com Tecvayli e viveram uma
média de 18 meses sem agravamento da doenca.

Quais sao os riscos associados a Tecvayli?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tecvayli (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sdao hipogamaglobulinemia (niveis baixos de imunoglobulina ou anticorpos no sangue, que
aumenta o risco de infecdo), sindrome de libertacdo de citocinas, neutropenia (niveis baixos de
neutréfilos, um tipo de glébulos brancos que combate a infecdo), anemia (niveis baixos de glébulos
vermelhos ou hemoglobina), dor nos musculos e nos ossos, cansago, trombocitopenia (niveis baixos de
plaguetas no sangue, componentes que ajudam o sangue a coagular), reacdes no local da injegao,
infecdo do trato respiratorio superior (nariz e garganta), linfopenia (niveis baixos de linfécitos, um tipo
de glébulos brancos), diarreia, pneumonia (infecdo nos pulmdes), nduseas (sensacdo de enjoo), febre,
dor de cabecga, tosse, obstipagao e dor.

Os efeitos secundarios graves mais frequentes sdo pneumonia, COVID-19, sindrome de libertagdo de
citocinas, sépsis (envenenamento do sangue; quando as bactérias e as suas toxinas circulam no
sangue, levando a lesdes nos 6rgédos), febre, dor nos musculos e nos ossos, lesdo renal aguda,
diarreia, celulite (inflamacdo do tecido cutdneo profundo), hipdxia (falta de oxigénio nos tecidos do
organismo), neutropenia febril (niveis baixos de neutréfilos com febre) e encefalopatia (uma doenca do
cérebro).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo de Tecvayli, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Tecvayli autorizado na UE?

No momento da aprovacgao, as opgdes de tratamento eram limitadas para os doentes com mieloma
multiplo quando estes deixavam de responder a um agente imunomodulador, um inibidor do
proteassoma e um anticorpo anti-CD38. Tecvayli abordou uma necessidade médica nestes doentes e
demonstrou um efeito do tratamento clinicamente relevante, embora a falta de um comparador, a
curta duragao do seguimento dos doentes no estudo principal e o pequeno nimero de doentes
envolvidos neste estudo tenham limitado a avaliacdo dos beneficios e dos riscos associados a sua
utilizagdo.

Por conseguinte, foi concedida a Tecvayli uma autorizagdo condicional. Isto significa que a Agéncia
Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Tecvayli sdo superiores aos seus riscos, mas
a empresa tera de fornecer provas adicionais apds a autorizagao.

A autorizagdo condicional é concedida com base em dados menos abrangentes do que os normalmente
exigidos. E concedido para medicamentos que satisfazem uma necessidade médica ndo satisfeita para
tratar doencas graves e quando os beneficios de os ter disponiveis mais cedo sdo superiores a
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quaisquer riscos associados a utilizacdo dos medicamentos enquanto se aguardam mais evidéncias. A
Agéncia Europeia de Medicamentos procederd, anualmente, a andlise de novas informacdes disponiveis
até que os dados sejam exaustivos e, se necessario, a atualizagao do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Tecvayli?

Dado que foi concedida uma autorizagdo condicional a Tecvayli, a empresa que comercializa este
medicamento deve apresentar os resultados finais do estudo em curso em doentes com mieloma
multiplo tratados com Tecvayli. Além disso, terdo de fornecer dados de um estudo que compara a
eficacia de Tecvayli em associacdo com daratumumab (outro medicamento contra o cancro) com a de
outros tratamentos atualmente autorizados para utilizacdo em adultos com mieloma multiplo
recidivante ou refratario.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tecvayli?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Tecvayli.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tecvayli sdo continuamente
monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Tecvayli sdo cuidadosamente
avaliadas e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Tecvayli

Mais informacdes sobre Tecvayli podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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