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ORR, celkova mira odpovédi; mPFS, medidn preziti bez progrese; mTTR, medidn ¢asu do prvni odpovédi.

Zkracena informace o lIé¢ivém pfipravku . ,

V Tento |écivy piipravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zé§ddme zdravotnické pracovniky, aby hlgsili jakakoli ZJISTIT VICE
podezieni na nezadouci Ucinky. Nazev pfipravku a Iékové formy: TECVAYLI 10 mg/ml injekéni roztok. TECVAYLI 90 mg/ml injekéni roztok. Léciva latka: Teklistamab.
Indikace: Pripravek indikovan v monoterapii k [é¢bé dospélych pacient s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi dostali nejméné tfi predchozi ter-
apie zahrnujici imunomodulaéni Iatku, inhibitor proteazomu a protildtku proti CD38, a pfi posledni terapii vykazali progresi onemocnéni. Davkovani a zptisob podani:
Lécbu pripravkem TECVAYLI maji zahajovat a maji na ni dohlizet I€kali se zkusenostmi s |écbou mnohocetného myelomu. Pripravek TECVAYLI se méa poddvat ve zdra-
votnickém zafizeni s odpovidajicim zptusobem proskolenymi zdravotniky a pfislusnym Iékaiskym vybavenim, aby bylo mozno zvlddnout zavazné reakce, véetné syn-
dromu z uvolnéni cytokinl (cytokine release syndrome, CRS) (viz bod 4.4). Pied kazdou dédvkou pfipravku TECVAYLI poddvaném v postupném (step-up) davkovacim
schématu je tfeba podat premedikacni I€€ivé pripravky (viz nize). Pripravek TECVAYLI v step-up ddvkovacim schématu se nema poddvat pacientim s aktivni infekci (viz
tabulka 3 a bod 4.4). Doporucené dévkovaci schéma pripravku TECVAYLI je uvedeno v tabulce 1. Doporu¢ené davky pripravku TECVAYLI jsou 1,5 mg/kg subkutanni
injekci (s.c.) kazdy tyden, jimz predchazeji step-up davky 0,06 mg/kg a 0,3 mg/kg. LéCbu pripravkem TECVAYLI je nutno zahajovat podle step-up davkovaciho schéma-
tu uvedeného v tabulce 1, aby se snizila incidence a zavaznost syndromu z uvolnéni cytokind. Kvdli riziku syndromu z uvolnéni cytokind musi byt pacienti pouceni,
aby setrvali v blizkosti zdravotnického zafizeni a aby denné po dobu 48 hodin po podani vsech davek v ramci step-up davkovaciho schématu pripravku TECVAYLI sle-
dovali znamky a pfiznaky tohoto syndromu (viz bod 4.4). Nedodrzeni doporucenych davek nebo dévkovaciho schématu pfi zahajovani Iécby nebo pfi opétovném zahdjenfi Ié¢by po zpozdéni
davek mlze vést ke zvySené cCetnosti a zdvaznosti nezadoucich Ucinkl souvisejicich s mechanismem Gcinku, zejména syndromu z uvolnéni cytokind (viz bod 4.4). Pacienti se maji [éCit
pfipravkem TECVAYLI do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxicity. V rdmci step-up schématu podavani pripravku TECVAYLI (viz tabulka 1) se 1 az 3 hodiny pred kazdou ddvkou musi
podat nésledujici premedikacni 1é¢ivé pripravky, aby se sniZilo riziko syndromu z uvolnénf cytokin(i (viz body 4.4 a 4.8). U pediatrické populace nema pfipravek TECVAYLI pfi lé¢bé mnohocet-
ného myelomu zadné relevantni pouziti. Star$i osoby (65 let a star$i) Uprava ddavkovani neni nutnd (viz bod 5.2). U pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin se dprava
davkovani nedoporucuje (viz bod 5.2). U pacientd s lehkou poruchou funkce jater se tiprava ddvkovani nedoporucuje (viz bod 5.2). Pipravek TECVAYLI je uréen pouze k subkutannimu podani.
Vice viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku uvedenou v bodé 6.1. Zvlastni upozornéni: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych
1é¢ivych pfipravk(, ma se prehledné zaznamenat ndzev podaného pfipravku a ¢islo Sarze. U pacient( Ié¢enych piipravkem TECVAYLI se muze objevit syndrom z uvolnéni cytokind, véetné zivot
ohrozujicich a fatdlnich reakci. Klinické zndmky a ptiznaky CRS mohou zahrnovat, vycet tim vSak neni omezen, horecku, hypoxii, zimnici, hypotenzi, tachykardii, bolest hlavy a zvysené jaterni
enzymy. Potencidlné zivot ohrozujici komplikace CRS mohou zahrnovat srde¢ni dysfunkci, syndrom dechové tisné dospélych, neurologickou toxicitu, selhanfledvin a/nebo jater a diseminovanou
intravaskularni koagulaci. Ke snizenirizika CRS je tfeba Ié¢bu pripravkem TECVAYLI zahajovat podle step-up davkovaciho schématu. Ke snizeni rizika CRS se maji pred kazdou dévkou pfiprav-
ku TECVAYLI podavanou v step-up dévkovacim schématu podat premedikacni IéCivé pripravky (kortikosteroidy, antihistaminikum a antipyretika) (viz bod 4.2). Nasledujici pacienti maji byt
pouceni, aby setrvavali v blizkosti zdravotnického zatizeni, a maji byt sledovani kazdy den po dobu 48 hodin: « pokud pacient dostal jakoukoli davku pfipravku TECVAYLI v rdmci step-up davk-
ovaciho schématu (ohledné CRS). « pokud pacient dostal pfipravek TECVAYLI poté, co mél CRS stupné 2 nebo vyssiho. Pacientiim, u kterych se po predchozi dévce vyvine CRS, maji byt pfed
dalsi dévkou pripravku TECVAYLI podany premedikacni lé¢ivé pripravky. Po Ié¢bé pripravkem TECVAYLI se mohou objevit zavazné nebo zivot ohrozujici neurologické toxicity véetné syndromu
neurotoxicity asociované s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS). Pacienty je tfeba béhem Iécby sledovat s ohledem na zndmky nebo pfiznaky neurologickych toxicit a bezodkladné I€c¢it.
Pacienty je nutno poudit, aby v pfipadé vyskytu zndmek nebo pfiznakd neurologické toxicity vyhledali Iékafskou pomoc. Pfi prvnich znédmkdach neurologické toxicity, véetné ICANS, maji byt
pacienti ihned vysetieni a Iéceni podle zdvaznosti. Pacienti, u kterych se po predchozi dévce pfipravku TECVAYLI vyvine ICANS stupné 2 nebo vyssiho, nebo u kterych dojde k prvnimu vysky-
tu ICANS stupné 3, musi byt pouéeni, aby setrvali v blizkosti zdravotnického zafizeni, a maji u nich byt denné po dobu 48 hodin sledovany znamky a pfiznaky tohoto syndromu. U pacientd
lIécenych pripravkem TECVAYLI byly hlaseny zavazné, zivot ohrozujici nebo fatalni infekce (viz bod 4.8). BEéhem IéCby pripravkem TECVAYLI se objevily nové virové infekce nebo doslo k reakti-
vaci virovych infekci. Béhem Iéc¢by pripravkem TECVAYLI se rovnéz objevila progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Pfed I1écbou a béhem Iécby pripravkem TECVAYLI je nutno pa-
cienty sledovat s ohledem na zndmky a pfiznaky infekce a pfislusné je 1é¢it. Podle pokyntl pracovisté je nutno poddvat profylaktické antimikrobialni Iatky. U pacientl Ié¢enych pfipravkem
TECVAYLI byla hldSena hypogamaglobulinemie (viz bod 4.8). Imunitni odpovéd na vakciny mize byt béhem podavani pfipravku TECVAYLI snizena. Bezpeénost imunizace Zivymi virovymi vak-
cinami béhem IéCby piipravkem TECVAYLI nebo po ni nebyla hodnocena. Vakcinace zivymi virovymi vakcinami se nedoporucuje nejméné 4 tydny pred zahajenim I1écby, béhem IéCby a nejméné
4 tydny po skonceni IéCby. U pacientd, ktefi dostdvali pfipravek TECVAYLI, byla hid$ena neutropenie a febrilni neutropenie (viz bod 4.8). Vice viz SmPC. Interakce: S pfipravkem TECVAYLI ne-
byly provedeny zadné studie interakci. Poc¢ate¢ni uvolnéni cytokinll spojené s nasazenim I€Cby piipravkem TECVAYLI muze suprimovat enzymy CYP450. Nejvyssi riziko interakci se oc¢ekava
na obdobi od zahdjeni step-up davkovaciho schématu pfipravku TECVAYLI do 7 dni po prvni udrzovaci dévce nebo béhem piihody CRS. U pacient, ktefi jsou soucasné |é¢eni substraty CYP450
s Uzkym terapeutickym indexem, se ma v tomto obdobi sledovat toxicita nebo koncentrace Ié¢ivého pfipravku (napt. cyklosporinu). Davka souc¢asné poddvaného Iécivého pripravku se ma podle
potieby upravit. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pfed zahdjenim Ié¢by pripravkem TECVAYLI je nutno u zen ve fertilnim véku ovéfit, zda nejsou téhotné. Zeny ve fertilnim véku maji béhem lécby
a 3 mésice po posledni ddvce pfipravku TECVAYLI pouzivat icinnou antikoncepci. V klinickych studiich pacienti (muzi) s partnerkou ve fertilnim véku pouzivali béhem Iécby a 3 mésice po pos-
ledni ddvce teklistamabu tcinnou antikoncepci. O pouziti teklistamabu u téhotnych zen nejsou k dispozici zadné udaje ani tdaje ziskané na zvifatech, aby bylo mozno vyhodnotit riziko teklista-
mabu vtéhotenstvi. Je zndmo, Ze lidsky IgG prostupuje po prvnim trimestru téhotenstvi placentou. Proto ma teklistamab, cozZ je humanizovana protildtka zalozena na IlgG4, potencidl byt piendsen
z matky do vyvijejiciho se plodu. Pfipravek TECVAYLI se u téhotnych zen nedoporucuje. Pfipravek TECVAYLI je spojen s hypogamaglobulinemii, proto je nutno u novorozenct matek lIé¢enych
piipravkem TECVAYLI zvazit vySetieni hladin imunoglobulind. Neni zndmo, zda se teklistamab vylu€uje do lidského mléka nebo mléka zvifat, zda ovliviiuje kojence nebo tvorbu miéka. Kvli
potencidlu k zévaznym nezadoucim tcinkim pfipravku TECVAYLI u kojenct je nutno pacientky poucit, aby béhem lécby piipravkem TECVAYLI a nejméné tfi mésice po posledni dévce nekojily.
O ucinku teklistamabu na fertilitu nejsou zadné tdaje. UCinky teklistamabu na samci a samici fertilitu nebyly ve studiich na zvitatech hodnoceny. U€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Pfipravek TECVAYLI ma na schopnost fidit a obsluhovat stroje velky vliv. V dlisledku potencidlu k ICANS jsou pacienti Ié¢eni pfipravkem TECVAY LI ohrozeni snizenou trovni védomi (viz bod 4.8).
Pacienty je nutno poucit, aby se béhem step-up ddvkovaciho schématu piipravku TECVAYLI a 48 hodin po jeho dokonéeni a v pfipadé nového nastupu jakychkoli neurologickych pfiznakl vy-

ucinky jakéhokoli stupné hypogamaglobulinemie (75 %), syndrom z uvolnéni cytokint (72 %), neutropenie (71 %), anemie (55 %), muskuloskeletdIni bolest (52 %), inava (41 %), trombocytopenie
(40 %), reakce v misté injekce (38 %), infekce hornich cest dychacich (37 %), lymfopenie (35 %), prajem (28 %), pneumonie (28 %), nauzea (27 %), pyrexie (27 %), bolest hlavy (24 %), kasel (24 %),
zacpa (21%) a bolest (21%). Zavazné nezadouci tiéinky byly hldseny u 65 % pacientu, ktefi dostavali pfipravek TECVAYLI, véetné pneumonie (16 %), COVID-19 (15 %), syndromu z uvolnéni cytokint
(8 %), sepse (7 %), pyrexie (5 %), muskuloskeletalni bolesti (5 %), akutniho poskozeni ledvin (4,8 %), prijmu (3,0 %), celulitidy (2,4 %), hypoxie (2,4 %), febrilni neutropenie (2,4 %) a encefalopatie
(2,4 %). Vice viz SmPC. Pfedavkovani: Maximalni tolerovand davka teklistamabu nebyla stanovena. V klinickych studiich byly podévany davky az 6 mg/kg. Pri predavkovani je nutno pacienta
sledovat s ohledem na zndmky a pfiznaky nezadoucich Gcinkd, pfiéemz ihned musi byt nasazena pfislusnd Ié¢ba. Nazev a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Registracni ¢isla: EU/1/22/1675/001 (10 mg/ml), EU/1/22/1675/002 (90 mg/ml). Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Chrarite pfed mrazem. Uchovdvejte v ptvodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Doba pouzitelnosti 18 mésicl. Velikost baleni: 3 ml injekéniho roztoku v injekéni lahvi¢ce ze skla
tfidy 1s elastomerovym uzdvérem a hlinikovym odtrhovacim krytem obsahujici 30 mg teklistamabu (10 mg/ml). Velikost baleni je 1injekénf lahvicka. 1,7 ml injekéniho roztoku v injekéni lahvicce
ze skla tfidy 1 s elastomerovym uzavérem a hlinikovym odtrhovacim krytem obsahujici 153 mg teklistamabu (90 mg/ml). Velikost balenf je 1 injek¢ni lahvicka. Datum posledni revize textu:
14.10. 2022 Vydej a thrada Iécivého pfipravku: Piipravek je vdzan na Iékarsky predpis a neni hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Dfive, nez zacnete pfipravek predepisovat, seznamte
se s Uplnym znénim Souhrnu Udajd o piipravku (SmPC).

SmPC je dostupné na vyzadani na adrese: Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice; tel.: +420 227 012 227; www.janssen.com/czech
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