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Tecvayli (teklistamab)

Sammanfattning av Tecvayli och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tecvayli och vad anvidnds det for?

Tecvayli ar ett ldakemedel mot cancer som anvands for att behandla vuxna med multipelt myelom
(cancer i benmargen). Det kan ges till patienter som har fatt minst tre tidigare behandlingar mot sin
cancer, daribland ett immunmodulerande medel, en proteasomhdmmare och en anti-CD38-antikropp,
och vars cancer har forvarrats sedan den senaste behandlingen.

Tecvayli innehdller den aktiva substansen teklistamab.
Hur anvands Tecvayli?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandling maste inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet
av att behandla multipelt myelom pa en plats med lampligt medicinskt stéd for att hantera allvarliga
biverkningar, sdsom cytokinfrisattningssyndrom (ett potentiellt livshotande tillstdnd som orsakar feber,
krakningar, andfaddhet, huvudvéark och 1&gt blodtryck, se avsnittet om risker nedan).

Tecvayli ges som en injektion under huden. Den rekommenderade dosen baseras p& patientens
kroppsvikt. Behandlingen inleds med injektioner dag 1, 3 och 5 vid 6kande doser (s.k.
dosupptrappning). En till tre timmar innan dessa injektioner ges far patienterna ldkemedel fér att
minska risken for att utveckla cytokinfrisattningssyndrom. Efter dosupptrappning far patienterna
underhdlisdoser en gdng i veckan. Behandlingen kan fortsétta tills sjukdomen forvéarras eller patienten
far oacceptabla biverkningar.

For mer information om hur du anvander Tecvayli, Ias bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tecvayli?

Den aktiva substansen i Tecvayli ar teklistamab, en antikropp (en typ av protein) som har utformats
for att kanna igen och binda till tvd mal samtidigt: B-cellmognadsantigenet (BCMA) p& myelomceller
och CD3 pa ytan till T-celler (celler i immunsystemet). Genom att binda till dessa malproteiner
sammanfor detta lakemedel cancercellerna och T-cellerna. Detta aktiverar T-cellerna, som sedan dodar
multipelt myelomcellerna.
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Vilka fordelar med Tecvayli har visats i studierna?

Férdelarna med Tecvayli har undersékts i en pdgdende studie pa 165 patienter med multipelt myelom
som fatt minst tre tidigare behandlingar (inrédknat ett immunmodulerande medel, en
proteasomhammare och en anti-CD38-antikropp) och vars sjukdom inte hade férbattrats (refraktar
sjukdom) eller hade kommit tillbaka (recidiverat) efter den senaste behandlingen. I studien jamférdes
inte Tecvayli med andra lakemedel eller placebo (overksam behandling). I denna studie svarade

63 procent (104 av 165) av patienterna pd behandlingen med Tecvayli och levde i genomsnitt

18 ménader utan att sjukdomen forvarrades.

Vilka ar riskerna med Tecvayli?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tecvayli (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hypogammaglobulinemi (Idga immunglobulin- eller antikroppsnivaer i blodet, vilket 6kar risken for
infektion), cytokinfrisattningssyndrom, neutropeni (I8ga nivder av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar som bekampar infektion), anemi (18ga nivder av roda blodkroppar eller hemoglobin),
smarta i muskler och skelett, trotthet, trombocytopeni (I8ga nivder av blodplattar, komponenter i
blodet som hjélper det att koagulera), reaktioner pa injektionsstéllet, dvre luftvagsinfektion (infektion i
nasa och hals), lymfopeni (1dga nivder av lymfocyter, en typ av vita blodkroppar), diarré, pneumoni
(infektion i lungorna), illamaende, feber, huvudvérk, hosta, forstoppning och smaérta.

De vanligaste allvarliga biverkningarna @r pneumoni, covid-19, cytokinfrisattningssyndrom, sepsis
(blodférgiftning, nar bakterier och deras toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador), feber,
smarta i muskler och skelett, akut njurskada, diarré, cellulit (inflammation i den djupa hudvavnaden),
hypoxi (brist pa syre i kroppens vavnader), febril neutropeni (I&ga nivder av neutrofiler med feber) och
encefalopati (en hjarnsjukdom).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Tecvayli finns i bipacksedeln.
Varfor ar Tecvayli godkanti EU?

Vid tidpunkten for godkéannandet var behandlingsalternativen begransade for patienter med multipelt
myelom nar de inte langre svarade pa ett immunmodulerande medel, en proteasomhdmmare och en
anti-CD38-antikropp. Tecvayli var inriktat pd ett medicinskt behov hos dessa patienter och visade pd
en kliniskt relevant behandlingseffekt, aven om avsaknaden av ett jamforelseldkemedel, den korta
uppféljningstiden for patienterna i huvudstudien och det 1dga antalet patienter som deltog i denna
studie begrdnsade utvarderingen av fordelarna och riskerna i samband med dess anvandning.

Tecvayli har darfér godkants enligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebar att Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Tecvayli &r stérre an riskerna, men att
foretaget kommer att behdva lamna ytterligare belagg efter godkdnnandet.

Villkorat godk&nnande beviljas pd grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt kravs. Det
beviljas for lakemedel som tillmotesgar ett ouppfyllt medicinskt behov av att behandla allvarliga
sjukdomar och nar férdelarna med att ha dem tillgangliga tidigare uppvager riskerna vid anvandning
av lakemedlen i vantan pd ytterligare beldgg. EMA kommer att granska ny information om produkten
varije ar tills uppgifterna blir fullstandiga och uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Tecvayli saknas for narvarande?

Eftersom Tecvayli har godkants enligt reglerna om “villkorat godkdannande” ska foretaget som
marknadsfor detta lakemedel Iamna in de slutgiltiga resultaten frdn den pagdende studien pa patienter
med multipelt myelom som behandlades med Tecvayli. Dessutom maste féretaget lamna in data frén
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en studie dar effekten av Tecvaylii kombination med daratumumab (ett annat cancerlakemedel)
jamférs med effekten av andra behandlingar som for néarvarande ar godkanda fér anvandning hos
vuxna med recidiverande eller refraktart multipelt myelom.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tecvayli?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Tecvayli har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tecvayli kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Tecvayli utvdrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tecvayli

Mer information om Tecvayli finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecvayli
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