Public Summary SwissPAR vom 20.02.2024

Talvey® (Wirkstoff: Talquetamab)

Befristete Zulassung in der Schweiz: 30.10.2023

Arzneimittel (Injektionslosung)

zur  Viertlinien-Behandlung des

rezividierenden oder refraktaren multiplem Myeloms bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Talvey mit dem Wirkstoff
Talquetamab wird zur Behandlung des mul-
tiplen Myeloms («Knochenmarkkrebs») bei
Erwachsenen eingesetzt, die mindestens
drei vorausgegangene Behandlungsphasen
durchlaufen haben, einschliesslich der Be-
handlung mit Medikamenten der drei Stan-
dardtherapieklassen, und deren Erkrankung
nach der letzten Behandlungsphase ein Fort-
schreiten gezeigt hat.

Das multiple Myelom (MM) ist eine seltene
Krebsart, welche etwa 1-2 Prozent aller
Krebserkrankungen ausmacht. Die Haufig-
keit der Neuerkrankungen mit MM nimmt
mit dem Alter zu. Zwei Drittel der neuer-
krankten Personen sind Uber 65 Jahre alt.
Die Erkrankung ist gekennzeichnet durch
eine ubermassige Vermehrung der Plasma-
zellen. Plasmazellen sind eine Unterart der
weissen Blutkorperchen, welche im koérper-
eigenen Abwehrsystem (Immunsystem) far
die Produktion von Antikdrpern verantwort-
lich sind. Im Rahmen des MM vermehren sich
Plasmazellen unkontrolliert im Knochen-
mark und manchmal auch in anderen Orga-
nen. Dies verhindert die normale Bildung

von Blutzellen und kann Knochen und an-
dere Organe zerstoren bzw. in ihrer Funk-
tion beeintrachtigen.

Da es sich beim multiplen Myelom um eine
seltene und lebensbedrohende Krankheit
handelt, wurde das Arzneimittel als «Or-
phan Drug» zugelassen. Mit Orphan Drug
werden wichtige Arzneimittel fir seltene
Krankheiten bezeichnet.

Talvey wurde im Rahmen des «Project Orbis»
zugelassen. Project Orbis ist ein von der US-
amerikanischen Arzneimittelbehérde FDA
koordiniertes Programm flr vielverspre-
chende Krebsbehandlungen. Es bietet einen
Rahmen fir die gleichzeitige Einreichung
und Prifung von Krebsmedikamenten durch
mehrere internationale Partnerbehdrden
verschiedener Lander. Damit wird das Ziel
verfolgt, Patientinnen und Patienten einen
schnelleren Zugang zu innovativen Krebsbe-
handlungen zu ermdglichen. Zurzeit sind die
Zulassungsbehoérden von Australien (TGA),
Brasilien (ANVISA), Israel (MOH), Kanada
(HC), Singapur (HSA), Schweiz (Swissmedic)
und dem Vereinigten Kénigreich (MHRA) im
Project Orbis vertreten.
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Wirkung

Der Wirkstoff in Talvey, Talquetamab, ist ein
Antikorper (ein immunologisch wirksames
Protein), der sowohl an die Tumorzelle Gber
das sogenannte GPRC5D-Antigen als auch an
den CD3-Rezeptor (Bindungsstelle) auf den

T-Zellen (Zellen des Immunsystems) bindet.
Dadurch bringt Talquetamab die Tumorzel-
len mit den T-Zellen zusammen. Dies wiede-
rum aktiviert die T-Zellen, die dann die mul-
tiplen Myelom-Zellen abtéten kénnen.

Anwendung

Talvey mit dem Wirkstoff Talquetamab ist
rezeptpflichtig.

Talvey ist als Injektionslésung in den Dosen
3 mg geldst in 1.5 ml und 40 mg geldst in 1
ml in jeweils einer Durchstechflasche erhalt-
lich. Talvey wird unter die Haut gespritzt.
Die Dosierung wird schrittweise auf die Be-
handlungsdosis erhoht.

Die Anwendung von Talvey soll nur unter
der Anleitung von arztlichem Personal mit

Erfahrung in der intensivmedizinischen Be-
handlung der moéglicherweise auftretenden
unerwunschten Wirkungen erfolgen. Zu Be-
ginn der Therapie mit Talvey, und bei Bedarf
auch im spateren Verlauf der Behandlung,
ist eine stationdre Uberwachung wéahrend
mindestens 48 h nach der Verabreichung
notwendig.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Talvey wurde in einer
offenen Studie' (MonumentTAL-1) ohne ei-
nen Kontrollarm mit 265 MM-Patientinnen
und -Patienten untersucht. Die erwachsenen
Patientinnen und Patienten hatten schon
mindestens 3 vorangehende Behandlungs-
phasen, einschliesslich der Behandlung mit
Medikamenten der drei Standardtherapie-
klassen erhalten.

Historisch betrachtet haben Patientinnen
und Patienten mit wiederkehrendem oder
behandlungsresistentem MM, die bereits
mit den drei Standardtherapieklassen vorbe-
handelt wurden, einen unglinstigen Krank-
heitsverlauf (schlechte Prognose). Nach his-
torischen Daten lag die Gesamtansprechrate

' Offene Studie: Bei einer offenen (unverblindeten) Studie,
wissen die Gesundheitsfachpersonen, sowie auch die Patien-
tinnen und Patienten, welche Therapie die Studienteilneh-
menden erhalten.

2 ORR (objective response rate) ist definiert als prozentualer
Anteil von Patientinnen und Patienten mit Ansprechen auf
die Therapie.

(ORR)? bei ca. 30 %. Das mediane? progressi-
onsfreie Uberleben (PFS)* lag bei ca. 3 bis 6
Monaten und das gesamte Uberleben (OS)
bei ca. 6 bis 12 Monaten.

Von den 122 Patientinnen und Patienten,
der Patientengruppe, welche in der Studie
mit 0,4 mg/kg Talvey wochentlich behandelt
wurden, wurde bei 89 Studienteilnehmen-
den ein Ansprechen und somit eine ORR von
73% erreicht. Das mediane PFS betrug 7,0
Monate. Aufgrund der zum Zeitpunkt der
befristeten Zulassung noch nicht vollstandig
vorliegenden Daten, kann das Gesamtuber-
leben zurzeit noch nicht geschatzt werden.

Daten von weiteren Patientengruppen der
Studie unterstUtzten diese Ergebnisse.

3Median: Der Wert, der genau in der Mitte einer Datenvertei-
lung liegt, nennt sich Median oder Zentralwert. Die eine
Halfte aller Daten istimmer kleiner, die andere grosser als der
Median.

4 PFS: Progressionsfreies Uberleben (PFS, progression-free sur-
vival): Zeitspanne zwischen dem Start einer Behandlung oder
einer klinischen Studie und dem Beginn des Fortschreitens
der Krankheit oder dem Tod der Patientin oder des Patienten.
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Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Talvey darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Zu den haufigsten unerwinschten Wirkun-
gen (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)
gehoéren das Zytokin-Freisetzungssyndrom
(CRS)>, Geschmacksstérungen, Hy-
pogammaglobulindmie®, Erkrankungen der
Nagel, Muskelschmerzen, Neutropenie und
Lymphopenie (niedrige Anzahl einer jeweils
bestimmten Gruppe von weissen Blutkorper-
chen), Erkrankungen oder Ausschlage der

Haut, Mudigkeit, Gewichtsabnahme, Blutar-
mut, trockener Mund, Fieber, trockene Haut,
Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blut-
plattchen), Schluckstérungen, Durchfall, In-
fektionen der oberen Atemwege, Juckreiz,
Husten, Schmerzen, verminderter Appetit
und Kopfschmerzen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Patienten und Patientinnen mit einem wie-
derkehrendem oder behandlungsresisten-
tem stark vorbehandelten MM haben eine
schlechte Prognose. Daher besteht ein gros-
ser Bedarf an neuen Therapiemdglichkeiten.

Die Daten der vorgelegten Studie zeigten
eine hohe Ansprechrate unter Talvey vergli-
chen zu den historischen Daten. Die Aussa-
gekraft der Ergebnisse zum Uberleben ist
begrenzt, da die Studiendauer zum Zeit-
punkt der Datenbetrachtung noch nicht aus-
reichend lang war.

Das Arzneimittel Talvey wurde deshalb in
der Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a
HMG), da zum Zeitpunkt der Zulassung noch
nicht alle klinischen Studien vorliegen oder
abgeschlossen waren. Die befristete Zulas-
sung ist zwingend an die zeitgerechte Einrei-
chung der von Swissmedic verlangten ergan-
zenden Daten gebunden. Nach Erfillung
dieser Zulassungsauflagen kann die befris-
tete Zulassung bei positiver Nutzen-Risiko-
Beurteilung der Resultate in eine Zulassung
Uberfuhrt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Talvey®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.

6 Hypogammaglobulindmie: Erkrankung des Immunsystems
(korpereigenes Abwehrsystem), bei der zu wenig oder keine
Immunoglobluline im Blut vorhanden sind. Immunoglobuline
sind Proteine (Eiweisse), welche das Immunsystem unterstit-
zen.

> Zytokin-Freisetzungssyndrom ist eine systemischen Entzlin-
dungsreaktion aufgrund massiver Ausschittung von Zytoki-
nen (Eiweisse), die die weissen Blutkdrperchen aktivieren.
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