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Tecvayli (teklistamab)

Prehlad o lieku Tecvayli a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Tecvayli a na ¢o sa pouziva?

Tecvayli je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s mnohopocetnym myelémom
(rakovinou kostnej drene). MbZe sa pouzivat u pacientov, ktori v minulosti absolvovali asponi tri lieéby
rakoviny vratane imunomodula¢ného lieku, proteazémového inhibitora a protilatky proti CD38 a
ktorych rakovina sa od poslednej lieCby zhorsila.

Liek Tecvayli obsahuje liecivo teklistamab.

Ako sa liek Tecvayli pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory ma skulsenosti s
liecbou mnohopocetného myeldmu, na mieste s primeranou lekarskou podporou na zvladnutie
zavaznych vedlajsich ucinkov, napriklad syndromu uvolnenia cytokinov (potencidlne zivot
ohrozujuceho stavu, ktory spésobuje hortéku, vracanie, dychavi¢nost, bolest hlavy a nizky krvny tlak;
pozri Cast tykajlcu sa rizik uvedenu dalej).

Liek Tecvayli sa podava formou injekcie pod kozu. Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti
pacienta. LieCba sa zacina injekciami, ktoré sa podavajuna 1., 3. a 5. den pri zvySovani davok (tzv.
postupné davkovanie). Jednu az tri hodiny pred podanim tychto injekcii sa pacientom podavaju lieky
na znizenie rizika vzniku syndrému uvolnenia cytokinov. Po zvyseni davkovania sa pacientom podavaju
udrzZiavacie davky raz tyZzdenne. Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo
kym sa u pacienta nevyskytnu neprijatelné vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Tecvayli si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tecvayli GCinkuje?

Liecivo lieku Tecvayli je teklistamab, protilatka (druh proteinu), ktora je navrhnutd tak, aby sicasne
rozpoznala dva ciele a naviazala sa na ne: antigén zrenia B-buniek (BCMA) na bunkach myeldmu a
CD3 na povrchu T-buniek (buniek v imunitnom systéme). Naviazanim sa na tieto cielové proteiny tento
liek spaja rakovinové bunky a T bunky. To aktivuje T-bunky, ktoré potom zabijaju bunky
mnohopocetného myelému.
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Aké prinosy lieku Tecvayli boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Tecvayli sa skumali v prebiehajlcej stadii, na ktorej sa zucastnilo 165 pacientov s
mnohopocetnym myeldmom, ktori v minulosti absolvovali aspon tri lieCby (vratane imunomodulacnej
latky, proteazdémového inhibitora a protilatky proti CD38) a u ktorych sa ochorenie po poslednej liecbe
nezlepsilo (refraktérne) alebo vratilo (relapsovalo). V studii sa neporovnaval liek Tecvayli s inymi liekmi
ani s placebom (zdanlivym liekom). V tejto studii 63 % (104 zo 165) pacientov odpovedalo na liecbu
liekom Tecvayli a pacienti prezili priemerne 18 mesiacov bez zhorSenia ochorenia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tecvayli?

Najc¢astejsie vedlajsie ucinky lieku Tecvayli (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
hypogamaglobulinémia (nizke hladiny imunoglobulinu alebo protilatok v krvi, ktoré zvysuju riziko
infekcie), syndrom uvolnenia cytokinov, neutropénia (nizke hladiny neutrofilov, druhu bielych krviniek,
ktoré bojuju proti infekcii), anémia (nizke hladiny éervenych krviniek alebo hemoglobinu), bolest
svalov a kosti, Unava, trombocytopénia (nizke hladiny krvnych dostiCiek, zloziek, ktoré pomahaju pri
zrazani krvi), reakcie v mieste podania injekcie, infekcia hornych dychacich ciest (nosa a hrdla),
lymfopénia (nizke hladiny lymfocytov, druhu bielych krviniek), hnacka, pneuménia (infekcia plic),
nauzea (pocit nevolnosti), hortc¢ka, bolest hlavy, kasel, zdpcha a bolest.

NajCastejSie zavazné vedlajsie Ucinky su zapal pltic, COVID-19, syndrom uvolnenia cytokinov, sepsa
(otrava krvi; ked'sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poSkodeniu
organov), horucéka, bolest svalov a kosti, akitne poskodenie obli¢iek, hnacka, celulitida (zapal
hibokého kozného tkaniva), hypoxia (nedostatok kyslika v telesnych tkanivach), febrilnd neutropénia
(nizka hladina neutrofilov s horickou) a encefalopatia (porucha mozgu).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Tecvayli sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tecvayli povoleny v EU?

V Case vydania povolenia boli moznosti lieCby obmedzené v pripade pacientov s mnohopocetnym
myeldémom, ked uz neodpovedaju na imunomodulac¢nu latku, proteazdmovy inhibitor a protilatky proti
CD38. Liek Tecvayli napifial potrebu lieku u tychto pacientov a preukézal klinicky vyznamny Géinok
lie¢by, hoci skutoénost, Ze nebol k dispozicii porovnavaci liek, kratke trvanie sledovania pacientov

v ramci hlavnej studie a maly pocet pacientov zapojenych do tejto Studie obmedzili hodnotenie
prinosov a rizik spojenych s jeho pouzivanim.

Liek Tecvayli bol preto povoleny s podmienkou. To znamena, Ze Eurdpska agentura pre lieky rozhodla,
Ze prinosy lieku Tecvayli s vadsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, ale spoloénost bude musiet po
povoleni predlozit daldie dokazy.

Povolenie s podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych udajov, ako sa zvyc¢ajne vyzaduje.
Udeluje sa liekom, ktoré spifiaju nenaplnent lie¢ebnu potrebu zévaznych chordb a ak prinos ich
skorsieho uvedenia na trh prevysi rizika spojené s ich pouzivanim pocas Cakania na dalsie dokazy.
Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie dovtedy, kym
nebudu Udaje Uplné a tento prehlad sa podla potreby aktualizuje.

Aké informacie o lieku Tecvayli dosial’ neboli predlozené?

Ked%e liek Tecvayli bol povoleny s podmienkou, spoloénost, ktora tento liek uvadza na trh, musi
predloZit koneéné vysledky prebiehajlcej $tidie u pacientov s mnohopodetnym myelémom, ktori boli
lie¢eni liekom Tecvayli. Okrem toho bud( musiet poskytnit daje zo Stadie, v ktorej sa porovnava
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Géinnost lieku Tecvayli v kombindcii s daratumumabom (inym liekom proti rakovine) s G¢innostou
inych druhov liecby, ktoré su v sucasnosti povolené na pouzitie u dospelych s relapsujucim alebo
refraktérnym mnohopocetnym myeldmom.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tecvayli?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tecvayli boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tecvayli sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tecvayli sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tecvayli

Dalsie informécie o lieku Tecvayli sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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