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Tecvayli (teclistamab)
Prezentare generala a Tecvayli si motivele autorizarii medicamentuluiin UE

Ce este Tecvayli si pentru ce se utilizeaza?

Tecvayli este un medicamentimpotriva cancerului folosit pentru tratarea adultilor cu mielom multiplu
(un cancer al maduvei osoase). Se poate utiliza la pacientii carora li s-au administrat cel putin trei
tratamente anterioare pentru cancer, inclusiv un agent imunomodulator, un inhibitor de proteazom si
un anticorp anti-CD38, si la care cancerul s-a agravatde la ultimul tratament.

Tecvayli contine substanta activa teclistamab.
Cum se utilizeaza Tecvayli?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta in tratamentul mielomului multiplu, intr-un loc in care exista
asistenta medicala adecvata pentru gestionarea reactiilor adverse grave, precum sindromul de
eliberare de citokine (o afectiune care poate pune viata in pericol si care cauzeaza febra, varsaturi,
dificultati de respiratie, dureri de cap sitensiune arteriala mica; vezi punctul referitor la riscuri de mai
jos).

Tecvayli se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele). Doza recomandata se
stabileste in functie de greutatea pacientului. Tratamentul incepe cu injectii in zilele 1, 3 si 5 cu doze
din ce in ce mai mari (asa-numita crestere progresiva a dozei). Cu una pana la trei ore inainte de
administrarea acestor injectii, pacientilor li se administreaza medicamente pentru a reduce riscul de
aparitie a sindromului de eliberare de citokine. Dupa cresterea progresiva a dozei, pacientilor li se
administreaza doze de intretinere o data pe saptamana. Tratamentul poate continua pana cand boala
se agraveaza sau pana cand pacientul are reactii adverse inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tecvayli, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tecvayli?

Substanta activa din Tecvayli este teclistamabul, un anticorp (un tip de proteind) conceput sa
recunoasca si sa se lege simultan de doua tinte: antigenul de maturare a celulelor B (BCMA) de pe
celulele mielomului si proteina CD3 de pe suprafata limfocitelor T (celule ale sistemului imunitar).
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Legandu-se de aceste proteine tintd, medicamentul reuneste celulele canceroase si limfocitele T,
activandu-le pe cele din urma, acestea distrugand apoi celulele mielomului multiplu.

Ce beneficii a prezentat Tecvayli pe parcursul studiilor?

Beneficiile Tecvayli au fost evaluate intr-un studiu in curs de desfasurare care a cuprins 165 de pacienti
cu mielom multiplu carora li se administrasera anterior cel putin trei tratamente (inclusiv un agent
imunomodulator, un inhibitor de proteazom si un anticorp anti-CD38) si la care boala nu se ameliorase
(era refractard) sau revenise (recidivase) dupa ultimul tratament. Studiul nu a comparat Tecvayli cu
alte medicamente sau cu placebo (un preparat inactiv). in acest studiu, 63 % (104 din 165) din
pacienti au raspuns la tratamentul cu Tecvayli si au trait in medie 18 luni fara agravarea bolii.

Care sunt riscurile asociate cu Tecvayli?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tecvayli (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt hipogamaglobulinemie (valori scazute ale imunoglobulinei sau ale anticorpilor in sénge, care
maresc riscul de infectie), sindromul de eliberare de citokine, neutropenie (valori scazute ale
neutrofilelor, un tip de globule albe care combat infectia), anemie (valori scazute ale globulelor rosii
sau ale hemoglobinei), dureri de muschi si de oase, obosealad, trombocitopenie (valori scazute ale
trombocitelor, componente care ajuta la coagularea séngelui), reactii la locul injectarii, infectii ale
cailor respiratorii superioare (nas si gat), limfopenie (valori scazute ale limfocitelor, un tip de globule
albe), diaree, pneumonie (infectie la plamani), greata, febra, dureri de cap, tuse, constipatie si dureri.

Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt pneumonie, COVID-19, sindromul de eliberare de
citokine, septicemie (infectia sdngelui; cand in sange circulad bacterii si toxine care duc la leziuni ale
organelor), febra, dureri de muschi si oase, leziuni renale acute, diaree, celulita (inflamatia tesutului
subcutanat profund), hipoxie (lipsa oxigenului in tesuturile organismului), neutropenie febrilda (numar
mic de neutrofile insotit de febra) si encefalopatie (afectiune a creierului).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tecvayli, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Tecvayli in UE?

La momentul aprobarii, optiunile de tratament pentru pacientii cu mielom multiplu erau limitate daca
acestia nu mai raspundeau la un agent imunomodulator, la un inhibitor de proteazom si la un anticorp
anti-CD38. La acesti pacienti, Tecvayli a raspuns unei nevoi medicale si a aratat un efect al
tratamentului relevant din punct de vedere clinic, desi lipsa unui comparator, durata scurtad de urmarire
a pacientilor in cadrul studiului principal si numarul mic de pacienti implicati in acest studiu au limitat
evaluarea beneficiilor si riscurilor asociate cu utilizarea acestuia.

Prin urmare, Tecvayli a primit ,autorizare conditionata”. Aceasta inseamna ca Agentia Europeana
pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tecvayli sunt mai mari decat riscurile asociate, dar
compania va trebui sa furnizeze dovezi suplimentare dupa autorizare.

Autorizatia conditionata se acorda pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in
mod normal. Se acorda medicamentelor care indeplinesc o necesitate medicala nesatisfacuta de tratare
a bolilor grave si daca beneficiile disponibilitatii lor timpurii depasesc riscurile asociate cu utilizarea
medicamentelor in timp ce se asteaptd dovezi suplimentare. in fiecare an, Agentia Europeana pentru
Medicamente va analiza informatiile nou aparute pana cand datele devin complete, iar aceasta
prezentare generald va fi actualizata, dupa caz.
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Ce informatii se asteapta in continuare despre Tecvayli?

Avand in vedere ca Tecvayli a primit autorizatie conditionata, compania care comercializeaza acest
medicament trebuie sa prezinte rezultatele finale ale studiului in curs de desfasurare pe pacientii cu
mielom multiplu care au fost tratati cu Tecvayli. in plus, va trebui sa prezinte date dintr-un studiu care
compara eficacitatea Tecvayli in asociere cu daratumumab (alt medicament impotriva cancerului) cu
cea a altor tratamente autorizate in prezent pentru utilizare la adulti cu mielom multiplu recidivat sau
refractar.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tecvayli?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tecvayli, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tecvayli sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tecvayli sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tecvayli

Informatii suplimentare cu privire la Tecvayli sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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