
EVOLUCIONA 
TU ESTRATEGIA
ACTÚA CONTRA 
EL GPRC5D1

TALVEY® es el primer y único anticuerpo 
biespecífico dirigido contra el GPRC5D 

aprobado para el MMRR2

Para tus pacientes con Mieloma Múltiple 
en recaída y refractario triple expuestos:*

*TALVEY®  está indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple en recaída y refractario, que han recibido al menos 3 tratamientos previos, 
incluyendo un agente inmunomodulador, un inhibidor del proteasoma y un anticuerpo anti-CD38 y han presentado progresión de la enfermedad al último tratamiento.1

Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
§TALVEY® está disponible para su uso en España desde el 1 de diciembre de 2024.3

CD38: cluster of differentiation 38; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G; MMRR: mieloma múltiple en recaída y refractario.

MANEJO 
DE EVENTOS 
ADVERSOS
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TALVEY® YA DISPONIBLE§



Se debe aconsejar a los pacientes que 
soliciten atención médica si se presentan 
signos o síntomas de aparición de SLC. Ante el 
primer signo de SLC, los pacientes deben ser 
inmediatamente evaluados por si necesitaran 
hospitalización. Se debe establecer tratamiento 
de soporte, tocilizumab* y/o corticosteroides, 
en función de la gravedad. El uso de factores 
de crecimiento mieloide, en particular el 
factor estimulante de colonias de granulocitos 
y macrófagos (GM-CSF), se debe evitar en 
presencia de SLC. El tratamiento con TALVEY® se 
debe suspender hasta que el SLC se resuelva.1

^También se deben monitorizar los pacientes por signos y síntomas de toxicidad oral, infecciones graves, hipogammaglobulinemia, citopenias 
y reacciones cutáneas. Para más información, consultar las secciones 4.2 y 4.4 de la ficha técnica.
*Para mayor información acerca de tocilizumab, consultar su ficha técnica disponible en CIMA.
CIMA: Centro de Información de Medicamentos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociada a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de 
liberación de citoquinas.

‡Los medicamentos previos al tratamiento se deben administrar antes de las dosis posteriores a los pacientes que repitan dosis dentro de la fase 
de escalada de dosis de TALVEY® debido a retrasos en la administración o a los pacientes que hayan experimentado SLC.
SLC: síndrome de liberación de citoquinas.

Consideraciones antes de iniciar el tratamiento

3

TALVEY® debe ser administrado por un 
profesional sanitario con personal médico 
adecuadamente formado y con el equipamiento 
médico apropiado para manejar reacciones 
graves, incluido el síndrome de liberación de 
citocinas (SLC) y toxicidad neurológica, incluido 
el síndrome de neurotoxicidad asociada a células 
inmunoefectoras (ICANS, por sus siglas en inglés).1

1

2
4

Se indicará a los pacientes que deben 
permanecer cerca de un centro sanitario 
y que serán supervisados durante las 
48 horas siguientes^ a la administración 
de todas las dosis dentro de la fase de 
escalada de dosis de TALVEY® para detectar 
signos y síntomas de SLC y de ICANS.1 

El tratamiento con TALVEY® se debe iniciar con una 
fase de escalada de dosis y los medicamentos 
previos al tratamiento (corticosteroides, 
antihistamínicos y antipiréticos) se deben 
administrar antes de cada dosis de TALVEY®‡ 
durante dicha fase para reducir el riesgo de SLC.1
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Datos extraídos de la tabla 6 de Rodríguez-Otero et al. 2024.5 Supplementary appendix. Tabla completa adjunta al material.
ARNm: ácido ribonucleico mensajero; COVID: Coronavirus disease; CMV: citomegalovirus; IMWG: International Myeloma Working Group; PCR: reacción en 
cadena de la polimerasa; SARS-CoV-2: coronavirus de tipo 2 causante del síndrome respiratorio agudo severo; VIH: virus de inmunodeficiencia humana.

Datos extraídos de la tabla 6 de Rodríguez-Otero et al. 2024.5 Supplementary appendix. Tabla completa adjunta al material.
ALT: alanina aminotransferasa; AST: aspartato aminotransferasa; GGT: Gamma-Glutamil Transferasa; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociada 
a células inmunoefectoras; LDH: lactato deshidrogenasa; RMN: resonancia magnética nuclear; SLC: síndrome de liberación de citoquinas.

Consideraciones antes de iniciar el tratamiento

Proporcionar la Tarjeta del Paciente al paciente y/o cuidador, 
discutir cualquier duda sobre el SLC y la toxicidad neurológica, 
incluyendo ICANS, y confirmar su comprensión de los síntomas 

clave a tener en cuenta.4 

• Realizar las siguientes pruebas:5

Realizar una evaluación inicial completa que incluya 
hemograma completo, proteína C reactiva, procalcitonina, 
ferritina, panel de coagulación, fibrinógeno, AST, ALT, GGT, 

fosfatasa alcalina, bilirrubina, creatinina, LDH y panel lipídico.5

Realizar una evaluación neurológica inicial. En pacientes 
seleccionados puede considerarse la realización de técnicas de 

imagen basal (como la RMN).5 

Vacuna recombinante 
contra el virus de la 
varicela zóster

Vacunas/vacunas 
de refuerzo contra 
el ARNm del SARS-
CoV-2

Vacuna antineumocócica 
y H. Influenza

Vacuna contra la 
gripe estacional

INFECCIONES

PCR para CMV

En pacientes con 
serología positiva 
para VIH, hepatitis B 
o C, debe realizarse 
una prueba PCR

Serología para VIH, hepatitis B 
y hepatitis C

Considerar la realización de 
pruebas de COVID (PCR o 
antígenos) en función de la 
evolución de la pandemia y 
de la epidemiología local

• Comprobar si hay una infección activa antes de iniciar la pauta de escalada de dosis de 
TALVEY®.1

• Administrar las vacunas apropiadas recomendadas por el IMWG. Esto incluye, pero no 
se limita a:5
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MEDICAMENTOS PREVIOS AL TRATAMIENTO1

Para mayor información, consulte la sección 4.2 de la ficha técnica.
SLC: síndrome de liberación de citoquinas.

ASTCT: American Society for Transplantation and Cellular Therapy; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociada a células inmunoefectoras; ICE: encefalopatía por células 
inmunoefectoras.

Datos extraídos de la tabla 6 de Lee DW, et al. 2019.7 Tabla completa en la página 10 del material.

Los siguientes medicamentos previos al tratamiento se deben administrar de 1 a 3 
horas antes de cada dosis de TALVEY® durante la fase de escalada de dosis para 
reducir el riesgo de SLC:

• Si el paciente se puede despertar y se le puede realizar una evaluación de la 
Encefalopatía Asociada a Células Inmunoefectoras (ICE), evaluar:5

• La monitorización con la puntuación ICE es importante sobre todo durante la pauta 
de escalada y la primera dosis completa.5

• Realizar valoraciones neurológicas e ICE basal y al menos dos veces al día durante 
el inicio del tratamiento; confirmada la sospecha de neurotoxicidad, aumentar la 
frecuencia de dichas evaluaciones.6

Los medicamentos previos al tratamiento se deben administrar antes de las dosis 
posteriores a los pacientes que repitan dosis dentro de la fase de escalada de 
dosis de TALVEY® debido a retrasos en la administración o a los pacientes que 
hayan experimentado SLC.1

Los pacientes se deben monitorizar por signos y síntomas 
de toxicidades neurológicas y deben recibir tratamiento 
inmediatamente.1 

Antipirético
(paracetamol 650 a 1000 
mg o equivalente por vía 
oral o intravenosa)

Antihistamínico
(difenhidramina 50 mg 
o equivalente por vía 
oral o intravenosa)

Corticosteroide 
(dexametasona 16 mg 
o equivalente por vía 
oral o intravenosa)

Durante la fase de escalada de dosis

Parámetro Puntuación (puntos)

Orientación

Conoce el año, ciudad, hospital 4 puntos

Denominación

Nombra 3 objetos, p. ej., señalar el reloj, un bolígrafo, un 
botón

3 puntos

Seguimiento de órdenes

Por ejemplo, “muéstreme 2 dedos” o “cierre los ojos y saque 
la lengua”

1 punto

Escritura

Capacidad para redactar una oración normal 1 punto

Atención

Contar hacia atrás desde 100 de diez en diez 1 punto

Grado Escala ICE

Grado 1 7-9 puntos

Grado 2 3-6 puntos

Grado 3 0-2 puntos

Grado 4
0 Puntos 

No se puede despertar al paciente y no se puede realizar la 
evaluación ICE

Si el paciente no se puede despertar y no se le puede realizar la evaluación ICE (ICANS de grado 4) = 0 puntos.
Tabla 2 de Rodríguez-Otero P, et al. 2024.5 2024.3

Si alterada, evaluación específica de ICANS  
mediante escala ASTCT ICANS Consensus Grading
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MANEJO DEL SLC

RECOMENDACIONES PARA EL MANEJO 
DEL SLC SEGÚN LA FICHA TÉCNICA1

Las toxicidades orgánicas asociadas al SLC pueden clasificarse según CTCAE v5.0, pero no influyen en la clasificación del SLC.7

*La fiebre se define como una temperatura de 38 °C no atribuible a ninguna otra causa. En pacientes con SLC que reciben tratamiento antipirético o anticitocinas como 
tocilizumab o esteroides, la fiebre no es necesaria para clasificar la gravedad posterior del SLC. En este caso, la graduación de la SLC viene determinada por la hipotensión 
y/o la hipoxia.
†El grado de SLC se determina por el evento más grave: hipotensión o hipoxia no atribuible a ninguna otra causa. Por ejemplo, un paciente con temperatura de 39,5 °C, 
hipotensión que requiere 1 vasopresor e hipoxia que requiere cánula nasal de bajo flujo se clasifica como SLC de grado 3.
‡La cánula nasal de bajo flujo se define como la administración de oxígeno a ≤6 l/minuto. El bajo flujo también incluye la administración de oxígeno por soplado, que a veces 
se utiliza en pediatría. La cánula nasal de alto flujo se define como la administración de oxígeno a más de 6 l/minuto.
BiPAP: bipresión positiva en las vías respiratorias; CPAP: presión positiva continua en la vía aérea; CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events;  
SLC: síndrome de liberación de citoquinas.

Manejo del SLC

• 	El SLC se debe identificar en función del cuadro clínico.1

• 	Se deben evaluar y tratar otras causas de fiebre, hipoxia e hipotensión.1 

• 	Si se sospecha de la presencia de SLC, el tratamiento con TALVEY® se debe suspender 
hasta que el SLC se resuelva y se debe tratar de acuerdo con las recomendaciones de 
la que se muestra a continuación.1

• 	Se debe administrar tratamiento de soporte para el SLC, en el que pueden incluirse 
cuidados intensivos en caso de SLC grave o potencialmente mortal.1 

• 	Se deben considerar pruebas analíticas para monitorizar la coagulación intravascular 
diseminada (CID), los parámetros hematológicos, así como la función pulmonar, cardíaca, 
renal y hepática.1

Tabla 2 de Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019.7 

Parámetro 
SLC

Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4

Fiebre*
Temperatura 

≥ 38 ºC
Temperatura 

≥ 38 ºC
Temperatura 

≥ 38 ºC
Temperatura 

≥ 38 ºC 

Con

Hipotensión Ninguna
No requiere 

vasopresores
Requiere vasopresores 

con/sin vasopresina

Requiere múltiples 
vasopresores (excluyendo 

vasopresina)

y/o†

Hipoxia  
Ninguna

Requiere 
cánula nasal 
de bajo flujo‡ 

o blow-by

Requiere cánula nasal 
de alto flujo‡, mascarilla 

facial, mascarilla 
no respiratoria o 

mascarilla de Venturi

Requiere presión 
positiva (p. ej., CPAP, 
BiPAP, intubación y 

ventilación mecánica)

Tabla 3 de la ficha técnica de TALVEY®.1

Recomendaciones para el manejo del SLC

Grado de SLCa Acciones con TALVEY® Tocilizumabb Corticosteroidesc

Grado 1

Temperatura ≥ 38 °Cd

Suspender la administración 
de TALVEY® hasta la resolución 
del SLC.

Administrar los medicamentos 
previos al tratamiento antes de 
la  siguiente dosis de TALVEY®

Se puede considerar No aplicable

Grado 2

Temperatura ≥ 38 °Cd con:

•	Hipotensión que responde 
a los líquidos y no requiere 
vasopresores, o

•	Necesidad de oxígeno mediante 
cánula nasal de bajo flujoe o 
soplado

Suspender la administración 
de TALVEY® hasta la resolución 
del SLC.

Administrar los medicamentos 
previos al tratamiento antes de 
la siguiente dosis de TALVEY®.

Monitorizar al paciente durante 
las 48 horas posteriores a la 
siguiente dosis de TALVEY®.

Indicar a los pacientes que 
permanezcan próximos a un 
centro sanitario durante la 
monitorización.

Administrar 8 mg/kg de 
tocilizumabc por vía intravenosa 
durante 1 hora (sin superar los 
800 mg).

Repetir la administración de 
tocilizumab cada 8 horas si 
fuera necesario, si no responde 
a los líquidos por vía IV ni al 
aumento de la oxigenoterapia.

Limitar a un máximo de 3 dosis 
en un periodo de 24 horas; total 
máximo de 4 dosis.

Si no se observa mejoría 
durante las 24 horas tras 
comenzar tocilizumab, 
administrar 1 mg/kg de 
metilprednisolona por vía 
IV dos veces al día o 10 
mg de dexametasona por 
vía IV cada 6 horas.

Seguir administrando 
corticosteroides hasta que 
el acontecimiento sea de 
grado 1 o inferior y luego 
reducir gradualmente 
durante 3 días.

Grado 3

Temperatura ≥ 38 °Cd con:

•	Hipotensión que requiere un 
vasopresor con o sin vasopresina, 
o

•	Necesidad de oxígeno mediante 
cánula nasal de alto flujoe, 
mascarilla, mascarilla con 
reservorio o mascarilla de Venturi

Duración < 48 horas:

•	Según grado 2.

Recurrente o duración ≥ 48 
horas:

Interrumpir definitivamente el 
tratamiento con TALVEY®.

Administrar 8 mg/kg de 
tocilizumab por vía IV durante 1 
hora (sin superar los 800 mg).

Repetir la administración de 
tocilizumab cada 8 horas si 
fuera necesario, si no responde 
a los líquidos por vía IV ni al 
aumento de la oxigenoterapia.

Limitar a un máximo de 3 dosis 
en un periodo de 24 horas; total 
máximo de 4 dosis.

Si no se observa mejoría, 
administrar 1 mg/kg de 
metilprednisolona por 
vía IV dos veces al día o 
dexametasona (p. ej., 10 
mg por vía IV cada  
6 horas).

Seguir administrando 
corticosteroides hasta que 
el acontecimiento sea de 
grado 1 o inferior y luego 
reducir gradualmente 
durante 3 días.

Grado 4

Temperatura ≥ 38 °Cd con:

•	Hipotensión que requiere 
varios vasopresores (excluida 
vasopresina), o

•	Necesidad de oxígeno de presión 
positiva (por ejemplo, CPAP, BiPAP, 
intubación y ventilación mecánica)

Interrumpir definitivamente el 
tratamiento con TALVEY®.

Administrar 8 mg/kg de 
tocilizumab por vía IV durante 1 
hora (sin superar los 800 mg).

Repetir la administración de 
tocilizumab cada 8 horas si 
fuera necesario, si no responde 
a los líquidos por vía IV ni al 
aumento de la oxigenoterapia.

Limitar a un máximo de 3 dosis 
en un periodo de 24 horas; total 
máximo de 4 dosis.

Según lo indicado 
anteriormente, o 
administrar 1000 mg de 
metilprednisolona por 
vía IV al día durante 3 
días, según el criterio del 
médico.

Si el paciente no mejora 
o empeora, considerar la 
posibilidad de administrar 
inmunosupresores 
alternativosc.

Para mayor información, consultar las secciones 4.2, 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
aBasado en la clasificación de la ASTCT para el SLC (Lee DW, et al. 2019). 
bConsulte la ficha técnica de tocilizumab para mayor información. 
cTrate el SLC que no responde al tratamiento conforme a las guías locales. 
dAtribuido al SLC. Puede que la fiebre no siempre esté presente de forma concomitante con la hipotensión o la hipoxia, dado que esta puede estar enmascarada por 
intervenciones tales como los antipiréticos o la terapia anticitocina (por ejemplo, tocilizumab o corticosteroides). 
eLa cánula nasal de bajo flujo es ≤ 6 l/min y la cánula nasal de alto flujo es > 6 l/min.
ASTCT: American Society for Transplantation and Cellular Therapy; BiPAP: bipresión positiva en las vías respiratorias; CPAP: presión positiva continua en la vía aérea; IV: 
intravenosa; SLC: síndrome de liberación de citoquinas.
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MANEJO DEL ICANS

RECOMENDACIONES PARA EL MANEJO 
DEL ICANS SEGÚN LA FICHA TÉCNICA1

Tabla 4 de la ficha técnica de TALVEY®.1

Para mayor información, consultar las secciones 4.2, 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
aEl manejo viene determinado por el acontecimiento mas grave, no atribuible a ninguna otra causa. 
bClasificación de la ASTCT 2019 para el ICANS. 
cSi el paciente se puede despertar y se le puede realizar una evaluación de la Encefalopatía Asociada a Células Inmunoefectoras (ICE),
evaluar: Orientación (conoce el año, mes, ciudad, hospital = 4 puntos); Denominación (nombra 3 objetos, p. ej., señalar el reloj, un bolígrafo, un botón = 3 puntos); Seguimiento 
de órdenes (por ejemplo, “muéstreme 2 dedos” o “cierre los ojos y saque la lengua” = 1 punto); Escritura (capacidad para redactar una oración normal = 1 punto); y Atención 
(contar hacia atrás desde 100 de diez en diez = 1 punto). Si el paciente no se puede despertar y no se le puede realizar la evaluación ICE (ICANS de grado 4) = 0 puntos. 
dNo atribuible a ninguna otra causa. 
eTodas las referencias a la administración de dexametasona son dexametasona o equivalente.
ASTCT: American Society for Transplantation and Cellular Therapy; EGG: encefalograma; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociada a células inmunoefectoras;  
ICE: encefalopatía por células inmunoefectoras; IV: intravenosa; SLC: síndrome de liberación de citoquinas.

Manejo del ICANS

Manejo en función del grado de SLC1

Grado de 
ICANSa,b Signos y síntomas SLC concomitante SLC no concomitante

Grado 1

Puntuación ICEc 7-9  

o nivel de consciencia disminuidod: despierta 
espontáneamente.

Manejo del SLC según la Tabla 3 de la ficha 
técnica.
Supervisar los síntomas neurológicos y 
considerar la consulta y evaluación neurológica, 
a criterio del médico.

Supervisar los síntomas neurológicos 
y considerar la consulta y evaluación 
neurológica, a criterio del médico.

Suspender la administración de TALVEY® hasta la resolución del ICANS. 
Considerar medicamentos anticonvulsivos no sedantes (p. ej., levetiracetam) para la profilaxis de 
las convulsiones.  

Grado 2

Puntuación ICEc 3-6 

o nivel de consciencia disminuidod: despierta al 
sonido de la voz.

Administrar tocilizumab según la Tabla 3 de la 
ficha técnica para el manejo del SLC.
Si el paciente no mejora después de iniciar el 
tratamiento con tocilizumab, administrar 10 mg 
de dexametasonae IV cada 6 horas, si no está 
recibiendo ya otros corticosteroides. Seguir 
administrando dexametasona hasta que se 
resuelva a grado 1 o inferior y luego reducir 
gradualmente.

Administrar 10 mg de dexametasonae IV cada 
6 horas. Seguir administrando dexametasona 
hasta que se resuelva a grado 1 o inferior y 
luego reducir gradualmente

Suspender la administración de TALVEY® hasta la resolución del ICANS.
Considerar medicamentos anticonvulsivos no sedantes (p. ej., levetiracetam) para la profilaxis 
de las convulsiones. Considerar la consulta de neurología y con otros especialistas para una 
evaluación más a fondo si es necesario.
Monitorizar al paciente durante las 48 horas posteriores a la siguiente dosis de TALVEY®. 
Indicar a los pacientes que permanezcan próximos a un centro sanitario durante la 
monitorización.

Grado 3

Puntación ICEc 0-2
(Si la puntuación ICE es 0 pero el paciente está 
despierto (por ejemplo, despierto con afasia 
global) y puede realizar la evaluación) 

Administrar tocilizumab según la Tabla 3 de la 
Ficha Técnica para el manejo del SLC.
Administrar 10 mg de dexametasonae IV con la 
primera dosis de tocilizumab y repetir la dosis 
cada 6 horas.
Seguir administrando dexametasona hasta que 
se resuelva a grado 1 o inferior y luego reducir 
gradualmente.

Administrar 10 mg de dexametasonae IV cada 
6 horas. Seguir administrando dexametasona 
hasta que se resuelva a grado 1 o inferior y 
luego reducir gradualmente.

o nivel de consciencia disminuidod: despierta 
solo al estímulo táctil, 

Considerar medicamentos anticonvulsivos no sedantes (p. ej., levetiracetam) para la profilaxis 
de las convulsiones. Considerar la consulta de neurología y con otros especialistas para una 
evaluación más a fondo si es necesario.

o convulsionesd, sean:
• cualquier convulsión clínica, focal o 
generalizada que se resuelva rápidamente, o
• episodios no convulsivos en EEG que se 
resuelven con intervención, 

Primera aparición:
Suspender la administración de TALVEY® hasta la resolución del ICANS.
Monitorizar al paciente durante las 48 horas posteriores a la siguiente dosis de TALVEY®. Indicar a 
los pacientes que permanezcan próximos a un centro sanitario durante la monitorización.

o elevación de la presión intracraneal: edema 
focal/local en la neuroimagend

Recurrente:
Interrumpir definitivamente el tratamiento con TALVEY®.

Grado 4

Puntuación ICEc 0
(El paciente no se puede despertar y no se le 
puede realizar la evaluación ICE)  
o nivel de consciencia disminuidod sea:
• que el paciente no se puede despertar o 
necesita estímulos táctiles vigorosos o repetitivos 
para despertar, o estupor o coma,
 o convulsionesd, sean:
• convulsión prolongada potencialmente mortal     
(> 5 minutos), o
• convulsiones clínicas o eléctricas repetitivas sin 
retorno entremedias al valor inicial, 
o manifestaciones motorasd:
• debilidad motora focal profunda, como 
hemiparesia o paraparesia,
o elevación de la presión intracraneal/edema 
cerebrald con signos/síntomas tales como:
• edema cerebral difuso en la neuroimagen, o
• postura de descerebración o decorticación, o
• parálisis del nervio craneal IV, o 
• papiledema, o
• tríada de Cushing.

Administrar tocilizumab según la Tabla 3 de la 
ficha técnica para el manejo del SLC.
Administrar 10 mg de dexametasonae IV con la 
primera dosis de tocilizumab y repetir la dosis 
cada 6 horas.
Seguir administrando dexametasona hasta que 
se resuelva a grado 1 o inferior y luego reducir 
gradualmente.
O bien, considerar la administración de 1.000 mg 
de metilprednisolona por vía intravenosa al día 
con la primera dosis de tocilizumab y continuar 
con 1.000 mg de metilprednisolona por vía 
intravenosa al día durante 2 o más días.

Administrar 10 mg de dexametasonae IV 
y repetir la dosis cada 6 horas. Seguir 
administrando dexametasona hasta que se 
resuelva a grado 1 o inferior y luego reducir 
gradualmente.
O bien, considerar la administración de 1000 
mg de metilprednisolona IV al día durante 3 
días; si el paciente mejora, manejar según lo 
indicado anteriormente

Interrumpir definitivamente el tratamiento con TALVEY®.
Considerar medicamentos anticonvulsivos no sedantes (p. ej., levetiracetam) para la profilaxis 
de las convulsiones. Considerar la consulta de neurología y con otros especialistas para una 
evaluación más a fondo si es necesario.
En caso de elevación de la presión intracraneal/edema cerebral, consultar las directrices de la 
institución local a llevar a cabo.

Ámbito de la              
neurotoxicidad

Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4

Puntuación ICE* 7-9 3-6 0-2
0 (el paciente no se puede 
despertar y no se le puede 
realizar la evaluación ICE)

Nivel de 
consciencia†

Despertar 
espontáneo

Despertar
a la voz

Despertar solo al 
estímulo táctil

El paciente no está despierto 
o necesita estímulos táctiles 
vigorosos o repetitivos para 
despertarse. Estupor o coma

Convulsiones NA NA

Cualquier convulsión 
clínica focal o 

generalizada que se 
resuelve rápidamente 

o convulsiones no 
convulsivas en EEG 
que resuelven con 

intervención

Convulsión prolongada 
potencialmente mortal (> 5 min); o 

convulsiones clínicas o 
eléctricas repetitivas sin retorno 

al estado basal entre ellas

Resultados 
motores‡

NA NA NA
Debilidad motora focal profunda 
como hemiparesia o paraparesia

PIC elevada/
edema cerebral

NA NA
Edema focal/local 
en neuroimagen§

Edema cerebral difuso 
en neuroimagen; postura 

descerebrada o decorticada; o 
parálisis del IV par craneal; o 

papiledema; o tríada de Cushing

Ante el primer signo de toxicidad neurológica, incluido ICANS, se debe suspender 
la administración de TALVEY® y se debe considerar la evaluación neurológica. Se 
deben descartar otras causas de los síntomas neurológicos. Se debe proporcionar 
tratamiento de soporte, en el que pueden incluirse cuidados intensivos en caso de 
ICANS grave o potencialmente mortal.1

CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events; EEG: electroencefalograma; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociada a células inmunoefectoras; ICE: 
encefalopatía por células inmunoefectoras; IV: intravenosa; NA: no aplicable; PIC: presión intracraneal.

El grado de los ICANS se determina por el evento más grave (puntuación ICE, nivel de consciencia, convulsiones, resultados motores, presión intracraneal) no atribuible a 
ninguna otra causa; por ejemplo, un paciente con una puntuación ICE de 3 que tiene una convulsión generalizada se clasifica como ICANS de grado 3.
*Un paciente con una puntuación ICE de 0 puede clasificarse como ICANS de grado 3 si está despierto con afasia global, pero un paciente con una puntuación ICE de 0 puede 
clasificarse como ICANS de grado 4 si no está despierto.
†El nivel de consciencia disminuido no debe ser atribuible a ninguna otra causa (p. ej., ninguna medicación sedante).
‡Los temblores y mioclonías asociados a terapias con células efectoras inmunitarias pueden clasificarse según CTCAE v5.0, pero no influyen en la clasificación ICANS.
§La hemorragia intracraneal con o sin edema asociado no se considera una característica de neurotoxicidad y se excluye de la clasificación ICANS. Se puede clasificar de 
acuerdo con CTCAE v5.0. Tabla 6 de Lee DW, et al. 2019.7
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MONITORIZACIÓN

*Para mayor información consultar Tabla 6 de la ficha técnica de TALVEY®.
ΩExtraído de la Tabla 6 de Rodríguez-Otero P, et al. Lancet 2024 Suppl. Tabla completa disponible adjunta a este material.
#Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
&La mediana de seguimiento para la dosis de 0,8 mg/Kg quincenal tras la fase de escalada de dosis fue de 19,4 meses.
^La mediana de seguimiento para la dosis de 0,8 mg/Kg quincenal tras la fase de escalada de dosis fue de 23,4 meses. Dato extraído de la Tabla 1 del póster P-098 de Jing 
C, et al.9 Póster presentado en IMS 2024. Póster completo disponible adjunto a este material.
Ig: inmunoglobulina; IMS: International Myeloma Society; PJP: neumonía por Pneumocystis jirovecii. 

#Datos extraídos de la tabla 6 de Rodríguez-Otero, et al. 2024.5 Supplementary appendix. Tabla completa disponible adjunta al material.
*Como se indica en la sección 4.2 de la ficha técnica.
^Datos extraídos de la Tabla 6 de Rodríguez-Otero P, et al. Lancet Oncol 2024. Tabla completa disponible adjunta a este material.
Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
CMV: citomegalovirus; G-CSF: factor estimulante de colonias de granulocitos; PCR: reacción en cadena de la polimerasa; PJP: neumonía por Pneumocystis jirovecii;  
SLC: Síndrome de liberación de citoquinas; VIH: virus de inmunodeficiencia humana.

Durante todo el tratamiento

• 	Controlar el hemograma al inicio y periódicamente durante el tratamiento.1

• Es necesario monitorizar los niveles de inmunoglobulina durante el 
tratamiento con TALVEY®.1

• PCR para CMV en pacientes con una PCR inicial positiva. La PCR debe 
repetirse cada 1-2 semanas, dependiendo de la carga viral, según criterio 
clínico. El tratamiento debe administrarse según criterio médico en función 
de la evolución de la carga viral y de la situación clínica del paciente.#5

• En pacientes con serología positiva para VIH, hepatitis B o hepatitis C, 
debe repetirse la PCR cada 3 meses o antes si está clínicamente indicado.#5

PROFILAXIS INFECCIONESΩ5

• 	Profilaxis del herpes simple con aciclovir o valaciclovir.

• 	Profilaxis de la PJP con trimetoprim-sulfametoxazol, atovacuona o pentamidina inhalada.

• 	La profilaxis antibiótica solo se recomienda en pacientes con factores de riesgo (es 
decir, antecedentes de infecciones recurrentes/anteriores, colonización por patógenos 
conocidos, fragilidad o neutropenia prolongada). Los antibióticos preferidos para la 
profilaxis son las quinolonas (p. ej., levofloxacino), aunque pueden considerarse otros 
fármacos según las directrices institucionales.

• 	La profilaxis antifúngica solo se recomienda en pacientes con características de riesgo 
como el uso de dosis altas de esteroides durante un periodo prolongado (7 días o más), 
neutropenia prolongada o antecedentes de infecciones fúngicas invasivas previas. Para 
la profilaxis pueden utilizarse fluconazol, voriconazol o posaconazol.

• 	Se recomienda tratamiento sustitutivo con inmunoglobulinas en todos los pacientes 
tratados con anticuerpos biespecíficos con IgG ≤400 mg/dL.

• 	Mantener actualizada la vacunación según corresponda.

SOSPECHA DE INFECCIÓN/INFECCIÓN ACTIVA

• El tratamiento con TALVEY® se debe interrumpir.* Debe indicarse a 
los pacientes que acudan al médico si aparecen signos o síntomas que 
sugieran una infección.1

• 	En pacientes con sospecha de infección, realizar un estudio infeccioso 
completo que incluya PCR múltiple para buscar virus respiratorios, PCR 
para CMV, hemocultivo, tomografía computarizada de tórax, urocultivo, 
prueba de aspergillus, cultivos de esputo, antígenos de legionella y 
neumococo en orina y prueba de PJP.^5

• Coprocultivos/paneles de PCR (clostridium, bacterianos y víricos) en casos 
de diarrea.^5

CITOPENIAS

• 	En pacientes con citopenias persistentes o inexplicables debe realizarse una 
evaluación completa para descartar otras posibles causas (por ejemplo, deficiencia de 
hierro, mielodisplasia, etc.).6

• 	En función de la gravedad de las citopenias, puede ser necesario interrumpir el 
tratamiento con TALVEY® hasta recuperación.*1

CITOPENIAS

• 	Considerar el apoyo con G-CSF fuera del periodo de riesgo de SLC para 
prevenir o tratar la neutropenia.5

• 	Deben administrarse otros cuidados de apoyo, como transfusiones de 
glóbulos rojos o soporte plaquetario, según sea necesario.5

• 	Pueden utilizarse otros fármacos (por ejemplo, agentes estimulantes de 
la eritropoyesis, análogos de la trombopoyetina) según las directrices 
institucionales.5

• 	En la cohorte quincenal de TALVEY® (N = 154), se produjeron infecciones de grado 3 o 
4 en el 18 %.&10

• 	Un 14 % de los pacientes en la cohorte quincenal de TALVEY® necesitó 
inmunoglobulina intravenosa.^9

Datos del Estudio MonumenTAL-1. Diseño del estudio disponible adjunto a este material.

No se observó un incremento de las infecciones de grado 
3/4 con un seguimiento mayor#8
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LA EXPRESIÓN DE GPRC5D ES LIMITADA EN TEJIDOS SANOS11 EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS CON EL GPRC5D*11

*Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
EAs: eventos adversos; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G.ARN: ácido ribonucleico; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G; IHC: inmunohistoquímica; ISH: hibridación in situ. 

On target-off tumor

GPRC5D se expresa predominantemente en células plasmáticas.11

La coexpresión de GPRC5D fuera de la médula ósea conlleva posibles efectos sobre 
el tejido diana y fuera del tumor. Aunque GPRC5D está muy expresada en las células 
del mieloma múltiple, también se expresa en células capaces de producir estructuras 
queratínicas duras, como los folículos pilosos y las glándulas salivales.6

Se realizaron IHC e ISH para determinar la expresión de proteínas y ARN, 
respectivamente, de GPRC5D en tejidos sanos:11

EAs asociados al GPRC5D

Pérdida
de pesoDisfagiaDisgeusiaBoca seca / 

Xerostomía

Orales

Dermatológicos

Trastornos 
cutáneos 
eruptivos

Trastornos cutáneos 
no eruptivos

Toxicidad
ungueal
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Figura 1 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk 2024.11

Plexo coroideo

Cerebelo

Médula oblongada

Folículo piloso

Epitelios cutáneos

Pulmones

Papilas filiformes

Glándulas salivares

Amígdalas

Faringe oral

Proteína GPRC5D detectada

Proteína GPRC5D presente en 
células plasmáticas residentes

Proteína GPRC5D  
no detectada



LA MAYORÍA DE LAS TOXICIDADES CUTÁNEAS 
Y UNGUEALES FUERON DE GRADO 1/211

RECOMENDACIONES DE MANEJO DE LOS 
EVENTOS ADVERSOS CUTÁNEOS:

Toxicidad cutánea Manejo de eventos adversos

Eventos adversos 
cutáneos eruptivosa

aIncluyendo erupción cutánea, erupción maculopapular, erupción eritematosa y eritema.12

bIncluyendo exfoliación de la piel, piel seca, prurito y síndrome de eritrodisestesia palmo-plantar.12

Eventos adversos 
cutáneos no 
eruptivosb

Eventos adversos 
unguealesc

29,9 %*

73,4 %^

53,2 %

n = 46

n = 113

n = 82

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
&Mediana de seguimiento: 23,4 meses.12 Datos extraídos de la Tabla 2 de Rasche L, et al. EHA 2024.11 Póster completo disponible adjunto a este material. 
*Incluidos 8 (5,2 %) eventos de grado 3/4. 
^Incluye 1 (0,6 %) evento de grado 3/4.11

EAs: eventos adversos; ; EHA: European Hematology Association.

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
^Para mayor información, consultar la Tabla 6 de la ficha técnica de TALVEY® disponible adjunta a este material.
#Extraído de la Tabla S3 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia 2024.11 Tabla completa disponible adjunta a este material. 

Total EAs de cualquier grado&12

Datos del Estudio MonumenTAL-1. Diseño del estudio disponible adjunto a este material.

Recomendaciones de manejo de los eventos adversos cutáneos según la 
experiencia del investigador#11

• 	Considerar la intervención precoz con el uso abundante de emolientes y una 
hidratación adecuada.

• 	Considerar el uso de corticosteroides tópicos de baja potencia, administrando 
diferentes potencias en función del lugar y la gravedad del episodio.

• 	Para las erupciones generalizadas que no se controlan con corticosteroides 
tópicos y/o para las erupciones que se producen en una gran superficie, 
considerar pulsos cortos de corticosteroides orales.

• Si los pacientes experimentan toxicidades cutáneas persistentes o de alto 
grado, especialmente después del ciclo 2, o si sus erupciones son refractarias a 
los emolientes o a los corticosteroides de baja potencia, debe considerarse la 
consulta dermatológica.
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Modificaciones de las dosis recomendadas para el manejo de los eventos 
adversos cutáneos según la ficha técnica1

• 	En caso de reacciones cutáneas, incluida la progresión de la erupción, se 
deben monitorizar para intervenir a tiempo y tratarlas con corticosteroides. 

• 	En caso de erupciones de grado 3 o superior, o de empeoramiento de 
erupciones de grado 1 o 2, también se deben administrar corticosteroides 
orales.

• 	En caso de erupciones cutáneas no eruptivas, se puede considerar la 
modificación de la dosis.^ 

• 	En caso de reacciones cutáneas, se debe suspender la administración de 
TALVEY® en función de la gravedad y se deben seguir las guías locales (ver 
sección 4.2 de la ficha técnica).

cIncluyendo decoloración de las uñas, trastorno ungueal, onicolisis, onicomadesis, onicoclasis, distrofia ungueal, toxicidad ungueal  
y estrías ungueales.12



Manejo de eventos adversos
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RECOMENDACIONES DE MANEJO DE LOS 
EVENTOS ADVERSOS UNGUEALES:

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
*Extraído de la Tabla 6 de la ficha técnica de TALVEY®.1 Modificaciones de las dosis recomendadas para otras reacciones adversas. Tabla completa disponible adjunta a este 
material.

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
#Extraído de la Tabla S3 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia 2024.11 Tabla completa disponible adjunta a este material. 

Modificaciones de las dosis recomendadas para el manejo de los eventos 
adversos ungueales según la ficha técnica1

• 	En caso de reacciones cutáneas no eruptivas, se puede considerar la 
modificación de la dosis.

• 	En el caso de reacciones cutáneas, incluidos los trastornos de las uñas de grado 
3-4, suspender la administración de TALVEY® hasta que la reacción adversa 
mejore a grado 1 o a los valores iniciales.*

Recomendaciones de manejo de los eventos adversos ungueales según la 
experiencia del investigador#11

• 	Realizar evaluaciones de las uñas como parte de los exámenes físicos para 
ayudar a controlar la salud de las uñas.

• 	Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, 
retrasos u omisiones.

• 	Considerar los baños hidratantes de uñas, los humectantes tópicos, incluidos 
los emolientes y los corticosteroides tópicos.

• 	Puede utilizarse la oclusión para concentrar el efecto de los corticosteroides 
tópicos y/o humectantes en las uñas.

• 	Considerar la posibilidad de aconsejar a los pacientes que utilicen cubiertas 
protectoras para las uñas, como calcetines y guantes por la noche.
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RECOMENDACIONES DE MANEJO DE 
LOS EVENTOS ADVERSOS ORALES

Recomendaciones según la ficha técnica1

• Los pacientes se deben monitorizar por signos y síntomas de toxicidad oral y 
proporcionar tratamiento de soporte. El tratamiento de soporte puede incluir 
agentes estimulantes de la saliva, enjuagues bucales con corticosteroides o la 
consulta con un nutricionista.

• Toxicidad oral, incluida perdida de peso, que no responde al tratamiento de 
soporte:*

	o Suspender la administración de TALVEY® hasta que se estabilice o mejore,  
y considerar la reanudación con un esquema modificado como se indica a 
continuación:

	» Si la dosis actual es de 0,4 mg/kg semanales, cambiar a 0,4 mg/kg cada 
dos semanas.

	» Si la dosis actual es de 0,8 mg/kg cada dos semanas, cambiar a 0,8 mg/
kg cada cuatro semanas.

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
*Extraído de la Tabla 6 de la ficha técnica de TALVEY®.1 Modificaciones de las dosis recomendadas para otras reacciones adversas. Tabla completa disponible adjunta a este 
material.
#Extraído de la Tabla S3 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia 2024.11 Tabla completa disponible adjunta a este material.
EAs: eventos adversos.

Datos del Estudio MonumenTAL-1. Diseño del estudio disponible adjunto a este material.
Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
*La mayoría (58,3 %) de los eventos de disgeusia fueron de grado 1. Todos los eventos de xerostomía fueron de grado 1/2. La mayoría de eventos de disfagia fueron de bajo
grado.11 
&Con la dosis quincenal de TALVEY®. Mediana de seguimiento: 12,7 meses.11
^Con la dosis quincenal de TALVEY®. La pérdida de peso fue evidente al principio, luego se estabilizó y mejoró con el tiempo, incluso en pacientes con toxicidad oral.12

La mediana de seguimiento para la dosis quincenal fue de 23,4 meses.12

EAs: eventos adversos.

EVENTOS ADVERSOS ORALES Y PÉRDIDA DE PESO

Incidencia de 
xerostomía&11

Incidencia de 
pérdida de peso^12

Incidencia de 
disgeusia&11

Incidencia de 
disfagia&11

40 % 34 %

71,0 % 24,8 %

n = 58

n = 103 n = 36

Total EAs de cualquier grado*11

Recomendaciones de manejo según la experiencia del investigador#11

• En el caso de disfagia:

	o Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, 
retrasos u omisiones.

	o Puede considerarse el uso de estimulantes salivales y debe mantenerse una 
hidratación adecuada.

	o Considerar la potenciación de los alimentos con aditivos de sabor picante, 
ácido u otros aromáticos, garantizando las necesidades o preferencias 
dietéticas generales.

• En el caso de la boca seca o xerostomía:

	o Considerar el inicio de una mayor hidratación (beber agua a sorbos durante 
todo el día) y agentes tópicos intraorales, como aerosoles tópicos de saliva o 
chicles sin azúcar, para estimular el flujo salival.

	o A los pacientes que desarrollen sequedad bucal como consecuencia de una 
estomatitis, se les debe recomendar el uso de dentífricos sin lauril sulfato 
sódico y enjuagues bucales con corticosteroides.

	o Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, 
retrasos u omisiones.



RECOMENDACIONES DE MANEJO DE LA DISMINUCIÓN DEL PESO

Recomendaciones de manejo según la ficha técnica1

• Con el tiempo, puede producirse una pérdida de peso notable. Durante el 
tratamiento se debe controlar regularmente la evolución del peso. Toda pérdida 
de peso clínicamente significativa se debe evaluar con más detenimiento. 
Se debe suspender la administración de TALVEY® o se debe considerar una 
administración menos frecuente. 

• En el caso de toxicidad oral, incluida pérdida de peso, que no responde al 
tratamiento de soporte, suspender la administración de TALVEY® hasta que se 
estabilice o mejore, y considerar la reanudación con un esquema modificado 
como se indica a continuación:*

• Si la dosis actual es de 0,4 mg/kg semanales, cambiar a 0,4 mg/kg cada 
dos semanas.

• Si la dosis actual es de 0,8 mg/kg cada dos semanas, cambiar a 0,8 mg/kg 
cada cuatro semanas.

Recomendaciones de manejo según la experiencia del investigador#11

• Se fomenta el apoyo nutricional, con el uso de vitaminas, minerales y batidos de 
alto contenido calórico para ayudar a mantener el peso.

• Considerar el inicio de la monitorización nutricional.

Recomendaciones generales para el manejo de los acontecimientos orales:#11

• Debe fomentarse la consulta precoz a un dietista o nutricionista al inicio de 
la terapia, para proporcionar orientación sobre mantener una dieta y un peso 
equilibrados, independientemente de la presencia de eventos orales. 

• Deben mantenerse las visitas rutinarias al dentista, incluyendo limpiezas 
regulares, debido al mayor riesgo de enfermedad dental/periodontal y problemas 
de la mucosa oral asociados con la sequedad de boca y otros EAs orales. 

• Los pacientes con pérdida de peso pueden requerir ajustes en la medicación 
basada en el peso; esto es especialmente importante en el caso de los 
antihipertensivos, la diabetes y la medicación tiroidea.

• En el caso de disfagia:#11

• Considerar la ingesta frecuente de líquidos, especialmente mientras se 
consumen alimentos, y el uso de saliva artificial.

• Aconsejar a los pacientes que coman bocados más pequeños y experimentar 
con alimentos de diferentes texturas.

• Considerar modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u 
omisiones.

• Remitir al paciente a un especialista en gastroenterología para descartar 
otras anomalías del tracto aerodigestivo superior, como esofagitis por 
cándida o infecciones por citomegalovirus, en pacientes con disfagia de alto 
grado o cada vez más grave, o que no responden a tratamientos orales o 
modificaciones de la dosis.

• También puede ser aconsejable la derivación a un especialista, si aparecen 
otros síntomas que sugieran una causa estructural o neuromuscular de la 
disfagia.

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
*Extraído de la Tabla 6 de la ficha técnica de TALVEY®.1 Modificaciones de las dosis recomendadas para otras reacciones adversas. Tabla completa disponible adjunta a este 
material.
#Extraído de la Tabla S3 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia 2024.6 Tabla completa disponible adjunta a este material. 

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica.
#Extraído de la Tabla S3 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia 2024.10 Tabla completa disponible adjunta a este material. 
EAs: eventos adversos.
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Fase 2:
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o progresión
con las terapias
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•  ECOG PS ≤1

•  ≥3 líneas de
tratamiento
previas
(≥1 IP, ≥1 IMiD,
y ≥1 anticuerpo
anti-CD38)

•  ECOG PS ≤2

primario:
Objetivo 

•  TRGb

Objetivos  
secundarios:

•  DR
•  SLP
•  SG
•  Seguridadc

• I nmunogenicidad
•  Farmacodinámicas

TALVEY® 0,4 mg/kg SC 
1 vez a la semanaa

(TRL naïve) N = 143

Criterios de evaluación Objetivos

TALVEY® 0,8 mg/kg SC 
cada 2 semanasa

(TRL naïve) N = 154

TALVEY® 0,4 mg/kg SC 
1 vez a la semanaa 

o
TALVEY® 0,8 mg/kg SC  

cada 2 semanasa

(TRL previo) N = 78

Diseño del estudio MonumenTAL-1 fase 1/21

aCon 2 o 3 aumentos de dosis. 
bEvaluado por un comité de revisión independiente utilizando los criterios del Grupo de Trabajo Internacional de Mieloma Múltiple. 
cSLC e ICANS fueron clasificadas según los criterios de la Sociedad Americana de Trasplante y Terapia Celular; el resto de EA fueron clasificados según los criterios terminológicos comunes para eventos 
adversos del Instituto Nacional del Cáncer de los Estados Unidos (CTCAE v4.03).
CD38: cluster of differentiation 38; CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events; EHA: European Hematology Association; DR: duración de la respuesta; EA: evento adverso; ECOG PS: 
estado funcional según el Eastern Cooperative Oncology Group; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociada a células inmunoefectoras (immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome); IMiD: 
inmunomoduladores; IP: inhibidores del proteasoma; SC: subcutáneo; SG: supervivencia global; 
SLC: síndrome de liberación de citoquinas; SLP: supervivencia libre de progresión; TRG: tasa de respuesta global; TRL: tratamiento redireccionador de linfocitos T.

1. Rasche L, et al. Long-Term Efficacy and Safety Results From the Phase 1/2 MonumenTAL-1 Study of Talquetamab, a GPRC5DxCD3 Bispecific Antibody, in Patients With Relapsed/Refractory Multiple 
Myeloma. Póster P915 presentado en: European Hematology Association (EHA) 2024 Hybrid Congress;13-16 de junio 2024; Madrid, España.

Figura 1 de Rasche L, et al. P915, EHA 2024.1
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With long-term follow-up, talquetamab 
continues to demonstrate deep and 
durable responses and no new safety 
signals in patients with RRMM​

High ORRs of ≥70% in the QW and 
Q2W TCR-naive cohorts and 67% in 
the prior TCR cohort were achieved 
with long-term follow-up at the 
approved talquetamab doses
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Conclusions

P-098

Long-Term Efficacy and Safety Results From the Phase 1/2 
MonumenTAL-1 Study of Talquetamab, a GPRC5D×CD3 Bispecific 
Antibody, in Patients With Relapsed/Refractory Multiple Myeloma 

Patients continued to demonstrate 
durable responses, with longer DORs 
observed in patients with deeper 
response 

The safety profile was consistent 
with previous reports; together 
with the efficacy data, these 
results highlight the overall clinical 
benefit of the approved 
talquetamab doses and the 
flexibility to adjust dosing once 
response is achieved

• Talquetamab is the first approved bispecific antibody (BsAb) targeting the 
novel antigen G protein–coupled receptor class C group 5 member D 
(GPRC5D) for the treatment of patients with relapsed/refractory multiple 
myeloma (RRMM)1,2

• In previously reported results from MonumenTAL-1, talquetamab showed 
overall response rates (ORRs) of >71% in patients naive to prior T-cell 
redirection therapy (TCR) and 65% in patients with prior TCR at the 
approved subcutaneous (SC) doses of 0.4 mg/kg weekly (QW) and
0.8 mg/kg every other week (Q2W)3

• Exposure–response (E–R) analyses showed increased ORRs with SC 
doses that plateaued at or above the approved doses (Supplemental 
Figure 1)4,5

– An E–R relationship was observed for grade 1/2 dysgeusia; however, 
rates were similar at both approved doses (Supplemental Figure 2)4,5

• Early onset of GPRC5D-related adverse events (AEs), including 
dysgeusia, is associated with a higher likelihood of response; prior data 
support flexibility to adjust talquetamab dosing in responders to mitigate 
AEs while maintaining efficacy6

• Here, we report the long-term follow-up results of patients receiving 
talquetamab at the approved doses

• MonumenTAL-1 (NCT03399799/NCT04634552) enrolled patients with 
RRMM who were naive or exposed to prior TCR (Figure 1)

Baseline characteristics
• Baseline characteristics across the QW, Q2W, and prior TCR cohorts 

were similar to previous reports,3 with the exception of more African 
American patients in the current analysis (n=32/375, 9%)

Efficacy
• As of January 29, 2024, ORR was 74%, 70%, and 67% for patients in the 

QW, Q2W, and prior TCR cohorts, respectively, with very good partial 
response (VGPR) or better rates >55% across cohorts (Supplemental 
Figure 3) 
– ORRs were consistent across high-risk subgroups, except patients with 

extramedullary disease, who had lower ORRs (Supplemental Table 1)
– In patients with prior TCR, ORR was 71% (n=40/56) with prior chimeric 

antigen receptor (CAR)-T cell therapy and 58% (n=15/26) with prior 
BsAb therapy

• Median time to first response (range) was 1.2 (0.2–10.9), 1.3 (0.2–4.9), 
and 1.2 (0.2–7.5) mo, respectively
– Median time to VGPR as best response was 2.2 (0.8–6.2), 2.3 

(0.3–18.9), and 1.8 (0.8–6.4) mo and to complete response (CR)
or better as best response was 3.0 (1.1–12.7), 5.8 (1.2–16.8), and
2.7 (1.2–18.7) mo, respectively

• DOR, PFS, and OS are shown in Table 1
– Better durability was observed in the Q2W vs QW cohort
– In patients with prior TCR, the median PFS (mPFS) was 12.3 mo with 

prior CAR-T cell therapy and 4.1 mo with prior BsAb therapy
• In the Q2W cohort, patients receiving ≤4 vs ≥5 prior LOT had improved 

DOR (Figure 2), PFS (median 17.8 vs 8.5 mo), and OS (24-mo rate 
75% vs 59%), indicating potential for better outcomes in earlier LOT; 
no differences by prior LOT were observed in the QW cohort

• In the Q2W cohort, 40% of patients achieved a ≥CR, most by ~12 mo 
(Figure 3A); although a ≥CR may take longer to achieve, patients with 
deeper responses had a longer DOR (Figure 3B)

Safety
• The safety profile across cohorts was consistent with previous results3; 

no new safety signals were reported
• Weight loss, as assessed by vital signs, occurred in 39%, 34%, and 39% 

of patients in the QW, Q2W, and prior TCR cohorts, respectively
– Weight loss was evident early, then stabilized and improved over time, 

including in patients with oral toxicities (Figure 4)
• Infection rates remained lower than in studies of BCMA-targeted 

BsAbs,10,11 consistent with previous reports3; no increase in grade 3/4 
infections was observed with longer follow-up (shown for the Q2W cohort; 
Figure 5)

• Modest intravenous immunoglobulin was required (16%, 14%, and 24% 
of patients, respectively)

• GPRC5D-associated AEs led to few dose reductions and 
discontinuations (Table 2); only 1 additional patient discontinued 
treatment since previous report3

• Similarly, overall rates of dose reductions and discontinuations due to AEs 
remained low at 15%, 10%, and 12% and 5%, 10%, and 5%, respectively

• There were no treatment-related deaths

Figure 1: MonumenTAL-1 phase 1/2 study design

aWith 2–3 step-up doses. bAssessed by IRC using International Myeloma Working Group criteria.7,8 cCRS and ICANS were graded by 
ASTCT criteria9; all other AEs were graded by CTCAE v4.03. ASTCT, American Society of Transplantation and Cellular Therapy; 
CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; DOR, duration of response; ECOG PS, 
Eastern Cooperative Oncology Group performance status; ICANS, immune effector cell–associated neurotoxicity syndrome; IMiD, 
immunomodulatory drug; IRC, independent review committee; LOT, line of therapy; mAb, monoclonal antibody; OS, overall survival; 
PFS, progression-free survival; PI, proteasome inhibitor.
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Table 2: GPRC5D-associated AEs

Eligibility criteria
 

Phase 1
• Intolerant to or 

progressed on 
established therapies

• ECOG PS ≤1

Phase 2
• ≥3 prior LOT 

(≥1 PI, ≥1 IMiD,
≥1 anti-CD38 mAb)

• ECOG PS ≤2 

Primary endpoint:
ORRb

Secondary endpoints: 
DOR, PFS, 
OS, safety,c 

immunogenicity,
and pharmacodynamics

0.8 mg/kg SC Q2Wa 
(TCR naive)

n=154

0.4 mg/kg SC QW or 
0.8 mg/kg SC Q2Wa 

(prior TCR)
n=78

0.4 mg/kg SC QWa 
(TCR naive)

n=143

Table 1: Efficacy outcomes

an=106 (QW), n=107 (Q2W), and n=52 (prior TCR). bNot reported due to heavy censoring from 12 to 20 mo; the estimate may not be 
reliable at this time point. See Supplemental Table 2 for efficacy outcomes in the USPI population (≥4 prior LOT). mDOR, median duration 
of response; mFU, median follow-up; N/A, not available; NE, not estimable; NR, not reached; USPI, United States prescribing information.

Outcome 0.4 mg/kg SC 
QW (n=143)

0.8 mg/kg SC 
Q2W (n=154)

Prior TCR
(n=78)

mFU, mo 29.8 23.4 20.5
mDOR, mo (95% CI)a 9.5 (6.7–13.4) 17.5 (12.5–NE) N/Ab

mDOR in patients with ≥CR, mo 
(95% CI)

28.6 
(19.4–NE)

NR 
(21.2–NE) N/Ab

mPFS, mo (95% CI) 7.5 (5.7–9.4) 11.2 (8.4–14.6) 7.7 (4.1–14.5)
24-mo OS rate, % (95% CI) 60.6 (51.7–68.4) 67.1 (58.3–74.4) 57.3 (43.5–68.9)

A

Figure 3: Time to first confirmed response per IRC (A) and DOR by depth 
of response (B) in the Q2W cohort 
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Figure 4: Weight loss in patients with oral toxicitya in the QW and Q2W cohorts 

aIncluding dysgeusia, ageusia, taste disorder, hypogeusia, dry mouth, dysphagia, cheilitis, glossitis, glossodynia, mouth ulceration, 
oral discomfort, oral mucosal erythema, oral pain, stomatitis, swollen tongue, tongue discomfort, tongue erythema, tongue edema, 
and tongue ulceration. C, cycle; D, day; SD, step-up dose.
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Figure 5: New-onset grade ≥3 infections over time in the Q2W cohort 
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≤3 >6 to ≤9 >12 to 
≤15

>18 to 
≤21

>24>3 to ≤6 >9 to ≤12 >15 to 
≤18

>21 to 
≤24

Time of event, mo

154 (23) 89 (0) 58 (2) 47 (1) 17 (1)37 (0)
No. of patients

(with event)

Any-Grade AE, n (%) 0.4 mg/kg SC 
QW (n=143)

0.8 mg/kg SC Q2W 
(n=154)

Prior TCR
(n=78)

Taste relateda

Total 103 (72.0) 110 (71.4) 59 (75.6)
Leading to dose reduction 10 (7.0) 6 (3.9) 4 (5.1)
Leading to discontinuation 0 3 (1.9) 0

Skin relatedb

Total 81 (56.6) 113 (73.4)e 50 (64.1)
Leading to dose reduction 5 (3.5) 1 (0.6) 2 (2.6)
Leading to discontinuation 2 (1.4) 1 (0.6) 0

Nail relatedc

Total 79 (55.2) 82 (53.2) 46 (59.0)
Leading to dose reduction 1 (0.7) 1 (0.6) 1 (1.3)
Leading to discontinuation 0 0 0

Rash relatedd

Total 57 (39.9)f 46 (29.9)g 25 (32.1)h

Leading to dose reduction 1 (0.7) 1 (0.6) 0
Leading to discontinuation 0 0 0

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. bIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar 
erythrodysesthesia syndrome. cIncluding nail discoloration, nail disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail 
dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. dIncluding rash, maculopapular rash, erythematous rash, and erythema. eIncluding
1 (0.6%) grade 3/4 event. fIncluding 2 (1.4%) grade 3/4 events. gIncluding 8 (5.2%) grade 3/4 events. hIncluding 2 (2.6%)
grade 3/4 events.

Figure 2: DOR by prior LOT in the Q2W cohort
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EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

EA de interés

FDA EMA
Toxicidad oral y pérdida de peso

EAs dermatológicos

Grado 1/2 • Proporcionar tratamientos de 
soporte

• Considerar la suspensión de 
talquetamab si no responde al 
tratamiento de soporte

• El tratamiento de soporte puede 
incluir agentes estimulantes de la 
saliva, enjuague bucal con 
corticoesteroides o consulta con 
un nutricionista

• El cambio de peso debe 
controlarse regularmente 
durante el tratamiento

• Interrumpir talquetamab hasta 
estabilización o mejoría, y 
considerar reiniciar con pauta 
modificada

Disgeusia
• Considerar estrategias de modificación de dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede considerarse el uso de estimulantes salivales y debe mantenerse una hidratación adecuada
• Considerar el realce de los alimentos con aditivos de sabor picante, ácido u otros aromáticos, 

asegurando las necesidades o preferencias dietéticas generales

Boca seca
• Considerar el inicio de una mayor hidratación (beber agua a sorbos durante todo el día) y agentes 

tópicos intraorales, como sprays tópicos de saliva o chicles sin azúcar, para estimular el flujo de saliva.
• A los pacientes que desarrollen sequedad bucal como consecuencia de una estomatitis, se les debe 

recomendar el uso de dentífricos sin lauril sulfato sódico y enjuagues bucales con corticosteroides.
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones.

Disfagia
• Considerar la ingesta frecuente de líquidos, especialmente mientras se consumen alimentos, y el uso de 

saliva artificial
• Aconsejar a los pacientes que coman bocados más pequeños y animarles a experimentar con alimentos 

de diferentes texturas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede ser aconsejable remitir al paciente a un especialista en gastroenterología para descartar otras 

anomalías del tracto aerodigestivo superior, como esofagitis por cándida o infecciones por 
citomegalovirus, en pacientes con disfagia de alto grado o cada vez más grave, o un cuadro que no 
responde a los tratamientos orales o a las modificaciones de la dosis

• También puede ser aconsejable la derivación a un especialista, si aparecen otros síntomas que sugieran 
una causa estructural o neuromuscular de la disfagia

Pérdida de peso
• Considerar el inicio de un seguimiento nutricional
• Se recomienda soporte nutricional, con el uso de vitaminas, minerales y batidos hipercalóricos para 

ayudar a mantener el peso

Orientación general para los acontecimientos orales
• Debe fomentarse la consulta temprana a un dietista o nutricionista al inicio de la terapia, para 

proporcionar orientación sobre mantener una dieta y un peso equilibrados, independientemente de la 
presencia de eventos orales

• Deben mantenerse las visitas rutinarias al dentista, incluidas las limpiezas periódicas, debido al mayor 
riesgo enfermedad dental/periodontal y a los problemas de la mucosa oral asociados con la sequedad 
de boca y otros EAs orales

• Los pacientes con pérdida de peso pueden requerir ajustes en la medicación basada en el peso; esto es 
particularmente importante para medicamentos antihipertensivos, para la diabetes y para la tiroides

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

Grado 3 • Interrumpir talquetamab hasta la 
resolución a grado 1 o mejor y 
proporcionar tratamiento de 
soporte

Grado 4 • Discontinuar de forma 
permanente talquetamab

Asesoramiento 
al paciente

Grado 1/2

• Discutir los signos y síntomas de 
toxicidades orales, incluida la 
disgeusia, boca seca, disfagia y 
estomatitis

• Aconsejar a los pacientes que 
busquen atención médica en 
caso de que aparezcan signos o 
síntomas de toxicidad oral

• Informar a los pacientes que 
pueden experimentar pérdida de 
peso y que deben comunicarlo

• Informar a los pacientes que 
pueden ser remitidos a un 
nutricionista para consulta

• Vigilar la toxicidad cutánea, 
incluyendo progresión de la 
erupción

• Considerar la intervención 
temprana y tratamiento para 
controlar la toxicidad cutánea

• Se debe aconsejar a los 
pacientes que busquen atención 
médica, en caso de síntomas de 
toxicidad oral

• Las reacciones cutáneas, incluida 
la progresión de las erupciones 
cutáneas deben monitorizarse 
para una intervención temprana 
y el tratamiento con 
corticosteroides 

• En caso de empeoramiento de 
las erupciones de grado 1 o 2, 
deben administrarse 
corticosteroides orales

• En caso de reacciones cutáneas 
no eruptivas, puede 
considerarse la modificación de 
la dosis (aplicable a 
acontecimientos de cualquier 
grado)

Grado 3/4 • Interrumpir talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o al basal

• Suspender talquetamab en 
función de la gravedad

• En caso de eventos de grado 3 o 
superior, deben administrarse 
corticosteroides orales

• Suspender talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o situación basal

• En caso de reacciones cutáneas 
y trastornos ungueales, 
talquetamab debe suspenderse  
en función de la gravedad y 
deben seguirse las directrices 
institucionales

• Informar a los pacientes de que deben notificar alteraciones del gusto, cambios en el apetito u otros 
acontecimientos orales durante el tratamiento

• Dada la mediana de tiempo hasta la respuesta y los datos emergentes que muestran el mantenimiento 
de la respuesta con estrategias de modificación de la dosis, se debe informar a los pacientes de que si 
la disgeusia o un trastorno oral afecta a su calidad de vida, se puede omitir una dosis y luego reducirla

Toxicidades cutáneas
• Considerar la intervención precoz con uso de emolientes e hidratación adecuada
• Considerar el uso de corticosteroides tópicos de baja potencia, con diferentes potencias administradas 

en función del lugar y la gravedad del evento
• Para las erupciones generalizadas que no se controlan con corticosteroides tópicos y/o para las 

erupciones que se producen en una gran superficie, considerar pulsos cortos de corticosteroides orales
• Si los pacientes presentan toxicidades cutáneas persistentes o de alto grado, sobre todo después del 

ciclo 2, o si sus erupciones son refractarias a los emolientes o a los corticosteroides de baja potencia, 
debe considerarse la consulta dermatológica

Toxicidades de las uñas
• Realizar evaluaciones de las uñas como parte de los exámenes físicos para ayudar a controlar la salud 

de las uñas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Considerar los baños hidratantes de uñas, humectantes tópicos, incluidos los emolientes, y 

corticosteroides tópicos
• Puede utilizarse la oclusión para concentrar el efecto de los corticosteroides tópicos y/o los humectantes 

en las uñas
• Considerar la posibilidad de aconsejar a los pacientes que utilicen cubiertas protectoras para las uñas, 

como calcetines y guantes por la noche

Derivación a especialistas
• La derivación a dermatología puede estar justificada en casos en que los pacientes experimenten 

toxicidades cutáneas persistentes o de grado 3/4
• También puede estar justificada la derivación para descartar otras etiologías raras de erupciones 

cutáneas
• La derivación a podología puede ser necesaria para los pacientes que tienen dificultades para mantener 

la higiene de las uñas de los pies, para los que desarrollan infecciones relacionadas con lechos 
ungueales comprometidos, o para aquellos para los que estar de pie y llevar calzado cómodo es 
complicado

Asesoramiento
del paciente

• Discutir los signos y síntomas de 
reacciones cutáneas

• No se especifican 
recomendaciones

Toxicidades cutáneas
• Se debe animar a los pacientes a mantener la piel limpia y seca durante todo el tratamiento, así como a 

darse duchas cortas con agua tibia y utilizar una loción o crema hidratante espesa a lo largo del día
• Los pacientes con anhidrosis deben evitar el calor y utilizar nebulizadores
• En los pacientes que presenten fotosensibilidad, también se les debe recomendar el uso de protector 

solar para garantizar una protección adecuada de la piel frente a la luz solar

Toxicidades ungueales
• Se debe informar a los pacientes de que las toxicidades ungueales pueden aumentar y disminuir con el 

tiempo y que algunos acontecimientos pueden tardar en resolverse debido a la lentitud del crecimiento 
de las uñas

• Los pacientes deben ser educados para practicar una buena higiene personal general y así reducir el 
riesgo de infecciones de las uñas

• Se debe animar a los pacientes a evitar actividades que aumenten las posibilidades de rotura de las 
uñas y a mantenerlas cortas para evitar su manipulación     

• Los pacientes, para los que el uso frecuente de las manos es una parte clave de sus actividades 
cotidianas, deben ser alentados a utilizar utensilios o ayudas que eviten exacerbar el daño ungueal

• Se debe aconsejar a los pacientes que lleven guantes durante la noche y cuando realicen actividades en 
el agua, así como que lleven calcetines durante la noche y zapatos cómodos

EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

Resumen de la guía de efectos adversos asociados a la GPRC5D 
según la ficha técnica de la FDA de Estados Unidos  

y la ficha técnica del producto de la EMA1

Primera parte de la Tabla S3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma & Leuk 2024. 

EA: eventos adversos; EMA: Agencia Europea del Medicamento; FDA: Food and Drug Administration; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G 
1. Chari A, et al. Clinical Management of Patients With Relapsed/Refractory Multiple Myeloma Treated With Talquetamab. Clin Lymphoma Myeloma Leuk 2024;24(10): 665-693.e14.

EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

EA de interés

FDA EMA
Toxicidad oral y pérdida de peso

EAs dermatológicos

Grado 1/2 • Proporcionar tratamientos de 
soporte

• Considerar la suspensión de 
talquetamab si no responde al 
tratamiento de soporte

• El tratamiento de soporte puede 
incluir agentes estimulantes de la 
saliva, enjuague bucal con 
corticoesteroides o consulta con 
un nutricionista

• El cambio de peso debe 
controlarse regularmente 
durante el tratamiento

• Interrumpir talquetamab hasta 
estabilización o mejoría, y 
considerar reiniciar con pauta 
modificada

Disgeusia
• Considerar estrategias de modificación de dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede considerarse el uso de estimulantes salivales y debe mantenerse una hidratación adecuada
• Considerar el realce de los alimentos con aditivos de sabor picante, ácido u otros aromáticos, 

asegurando las necesidades o preferencias dietéticas generales

Boca seca
• Considerar el inicio de una mayor hidratación (beber agua a sorbos durante todo el día) y agentes 

tópicos intraorales, como sprays tópicos de saliva o chicles sin azúcar, para estimular el flujo de saliva.
• A los pacientes que desarrollen sequedad bucal como consecuencia de una estomatitis, se les debe 

recomendar el uso de dentífricos sin lauril sulfato sódico y enjuagues bucales con corticosteroides.
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones.

Disfagia
• Considerar la ingesta frecuente de líquidos, especialmente mientras se consumen alimentos, y el uso de 

saliva artificial
• Aconsejar a los pacientes que coman bocados más pequeños y animarles a experimentar con alimentos 

de diferentes texturas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede ser aconsejable remitir al paciente a un especialista en gastroenterología para descartar otras 

anomalías del tracto aerodigestivo superior, como esofagitis por cándida o infecciones por 
citomegalovirus, en pacientes con disfagia de alto grado o cada vez más grave, o un cuadro que no 
responde a los tratamientos orales o a las modificaciones de la dosis

• También puede ser aconsejable la derivación a un especialista, si aparecen otros síntomas que sugieran 
una causa estructural o neuromuscular de la disfagia

Pérdida de peso
• Considerar el inicio de un seguimiento nutricional
• Se recomienda soporte nutricional, con el uso de vitaminas, minerales y batidos hipercalóricos para 

ayudar a mantener el peso

Orientación general para los acontecimientos orales
• Debe fomentarse la consulta temprana a un dietista o nutricionista al inicio de la terapia, para 

proporcionar orientación sobre mantener una dieta y un peso equilibrados, independientemente de la 
presencia de eventos orales

• Deben mantenerse las visitas rutinarias al dentista, incluidas las limpiezas periódicas, debido al mayor 
riesgo enfermedad dental/periodontal y a los problemas de la mucosa oral asociados con la sequedad 
de boca y otros EAs orales

• Los pacientes con pérdida de peso pueden requerir ajustes en la medicación basada en el peso; esto es 
particularmente importante para medicamentos antihipertensivos, para la diabetes y para la tiroides

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

Grado 3 • Interrumpir talquetamab hasta la 
resolución a grado 1 o mejor y 
proporcionar tratamiento de 
soporte

Grado 4 • Discontinuar de forma 
permanente talquetamab

Asesoramiento 
al paciente

Grado 1/2

• Discutir los signos y síntomas de 
toxicidades orales, incluida la 
disgeusia, boca seca, disfagia y 
estomatitis

• Aconsejar a los pacientes que 
busquen atención médica en 
caso de que aparezcan signos o 
síntomas de toxicidad oral

• Informar a los pacientes que 
pueden experimentar pérdida de 
peso y que deben comunicarlo

• Informar a los pacientes que 
pueden ser remitidos a un 
nutricionista para consulta

• Vigilar la toxicidad cutánea, 
incluyendo progresión de la 
erupción

• Considerar la intervención 
temprana y tratamiento para 
controlar la toxicidad cutánea

• Se debe aconsejar a los 
pacientes que busquen atención 
médica, en caso de síntomas de 
toxicidad oral

• Las reacciones cutáneas, incluida 
la progresión de las erupciones 
cutáneas deben monitorizarse 
para una intervención temprana 
y el tratamiento con 
corticosteroides 

• En caso de empeoramiento de 
las erupciones de grado 1 o 2, 
deben administrarse 
corticosteroides orales

• En caso de reacciones cutáneas 
no eruptivas, puede 
considerarse la modificación de 
la dosis (aplicable a 
acontecimientos de cualquier 
grado)

Grado 3/4 • Interrumpir talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o al basal

• Suspender talquetamab en 
función de la gravedad

• En caso de eventos de grado 3 o 
superior, deben administrarse 
corticosteroides orales

• Suspender talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o situación basal

• En caso de reacciones cutáneas 
y trastornos ungueales, 
talquetamab debe suspenderse  
en función de la gravedad y 
deben seguirse las directrices 
institucionales

• Informar a los pacientes de que deben notificar alteraciones del gusto, cambios en el apetito u otros 
acontecimientos orales durante el tratamiento

• Dada la mediana de tiempo hasta la respuesta y los datos emergentes que muestran el mantenimiento 
de la respuesta con estrategias de modificación de la dosis, se debe informar a los pacientes de que si 
la disgeusia o un trastorno oral afecta a su calidad de vida, se puede omitir una dosis y luego reducirla

Toxicidades cutáneas
• Considerar la intervención precoz con uso de emolientes e hidratación adecuada
• Considerar el uso de corticosteroides tópicos de baja potencia, con diferentes potencias administradas 

en función del lugar y la gravedad del evento
• Para las erupciones generalizadas que no se controlan con corticosteroides tópicos y/o para las 

erupciones que se producen en una gran superficie, considerar pulsos cortos de corticosteroides orales
• Si los pacientes presentan toxicidades cutáneas persistentes o de alto grado, sobre todo después del 

ciclo 2, o si sus erupciones son refractarias a los emolientes o a los corticosteroides de baja potencia, 
debe considerarse la consulta dermatológica

Toxicidades de las uñas
• Realizar evaluaciones de las uñas como parte de los exámenes físicos para ayudar a controlar la salud 

de las uñas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Considerar los baños hidratantes de uñas, humectantes tópicos, incluidos los emolientes, y 

corticosteroides tópicos
• Puede utilizarse la oclusión para concentrar el efecto de los corticosteroides tópicos y/o los humectantes 

en las uñas
• Considerar la posibilidad de aconsejar a los pacientes que utilicen cubiertas protectoras para las uñas, 

como calcetines y guantes por la noche

Derivación a especialistas
• La derivación a dermatología puede estar justificada en casos en que los pacientes experimenten 

toxicidades cutáneas persistentes o de grado 3/4
• También puede estar justificada la derivación para descartar otras etiologías raras de erupciones 

cutáneas
• La derivación a podología puede ser necesaria para los pacientes que tienen dificultades para mantener 

la higiene de las uñas de los pies, para los que desarrollan infecciones relacionadas con lechos 
ungueales comprometidos, o para aquellos para los que estar de pie y llevar calzado cómodo es 
complicado

Asesoramiento
del paciente

• Discutir los signos y síntomas de 
reacciones cutáneas

• No se especifican 
recomendaciones

Toxicidades cutáneas
• Se debe animar a los pacientes a mantener la piel limpia y seca durante todo el tratamiento, así como a 

darse duchas cortas con agua tibia y utilizar una loción o crema hidratante espesa a lo largo del día
• Los pacientes con anhidrosis deben evitar el calor y utilizar nebulizadores
• En los pacientes que presenten fotosensibilidad, también se les debe recomendar el uso de protector 

solar para garantizar una protección adecuada de la piel frente a la luz solar

Toxicidades ungueales
• Se debe informar a los pacientes de que las toxicidades ungueales pueden aumentar y disminuir con el 

tiempo y que algunos acontecimientos pueden tardar en resolverse debido a la lentitud del crecimiento 
de las uñas

• Los pacientes deben ser educados para practicar una buena higiene personal general y así reducir el 
riesgo de infecciones de las uñas

• Se debe animar a los pacientes a evitar actividades que aumenten las posibilidades de rotura de las 
uñas y a mantenerlas cortas para evitar su manipulación     

• Los pacientes, para los que el uso frecuente de las manos es una parte clave de sus actividades 
cotidianas, deben ser alentados a utilizar utensilios o ayudas que eviten exacerbar el daño ungueal

• Se debe aconsejar a los pacientes que lleven guantes durante la noche y cuando realicen actividades en 
el agua, así como que lleven calcetines durante la noche y zapatos cómodos

EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador
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EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la Ficha Técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

EA de interés

FDA EMA
Toxicidad oral y pérdida de peso

EAs dermatológicos

Grado 1/2 • Proporcionar cuidados de apoyo

• Considerar la suspensión de 
talquetamab si no responde a los 
cuidados de apoyo

• Los cuidados de apoyo pueden 
incluir estimulantes de la saliva, 
corticosteroides enjuague bucal, 
o consulta con un nutricionista

• El cambio de peso debe 
controlarse regularmente 
durante el tratamiento

• Interrumpir talquetamab hasta 
estabilización o mejoría, y 
considerar reiniciar con 
modificado

Disgeusia
• Considerar estrategias de modificación de dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones

• Puede considerarse el uso de estimulantes salivales y debe mantenerse una hidratación adecuada

• Considerar el realce de los alimentos con aditivos de sabor picante, ácido u otros aromáticos, 
asegurando las necesidades o preferencias dietéticas generales

• Considerar el inicio de una mayor hidratación (beber agua a sorbos durante todo el día) y agentes 
tópicos intraorales, como sprays tópicos de saliva o chicles sin azúcar, para estimular el flujo de saliva

• A los pacientes que desarrollen sequedad bucal como consecuencia de una estomatitis se les debe 
recomendar el uso de dentífricos sin lauril sulfato sódico y enjuagues bucales con corticosteroides

• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones

Disfagia
• Considerar la ingesta frecuente de líquidos, especialmente mientras se consumen alimentos, y el uso de 

saliva artificial

• Aconsejar a los pacientes que coman bocados más pequeños y animarles a experimentar con alimentos 
de diferentes texturas

• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones

• Puede ser aconsejable remitir al paciente a un especialista en gastroenterología para descartar otras 
anomalías del tracto aerodigestivo superior, como esofagitis por cándida o infecciones por 
citomegalovirus, en pacientes con disfagia de alto grado o cada vez más grave o un cuadro que no 
responde a los tratamientos orales o a las modificaciones de la dosis

• También puede ser aconsejable la derivación a un especialista si aparecen otros síntomas que sugieran 
una causa estructural o neuromuscular de la disfagia

Pérdida de peso
• Considerar el inicio de un seguimiento nutricional

• Se fomenta el apoyo nutricional, con el uso de vitaminas, minerales y batidos hipercalóricos para ayudar 
a mantener el peso

Orientación general para los acontecimientos orales
• Debe fomentarse la consulta temprana a un dietista o nutricionista al inicio de la terapia para 

proporcionar orientación sobre mantener una dieta y un peso equilibrados, independientemente de la 
presencia de eventos orales

• Deben mantenerse las visitas rutinarias al dentista, incluidas las limpiezas periódicas, debido al mayor 
riesgo enfermedad dental/periodontal y problemas de la mucosa oral asociados con la sequedad de 
boca y otros EAs orales

• Los pacientes con pérdida de peso pueden requerir ajustes en la medicación basada en el peso; esto es 
particularmente importante para medicamentos antihipertensivos, para la diabetes y para la tiroides

Guías de manejo por la FDA y la Ficha Técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

Grado 3 • Retener talquetamab hasta la 
resolución a grado 1 o mejor y 
proporcionar cuidados de apoyo

Grado 4 • Discontinuar de forma 
permanente talquetamab

Asesoramiento 
al paciente

Grado 1/2

• Discutir los signos y síntomas de 
toxicidades orales, incluida la 
disgeusia boca seca, disfagia y 
estomatitis

• Aconsejar a los pacientes que 
busquen atención médica en 
caso de que aparezcan signos o 
síntomas de toxicidad oral

• Aconsejar a los pacientes que 
pueden experimentar pérdida de 
peso e informar sobre la  pérdida 
de peso

• Aconsejar a los pacientes que 
ser remitidos a un nutricionista 
para consulta

• Vigilar la toxicidad cutánea, 
incluyendo progresión de la 
erupción

• Considerar la intervención 
temprana y tratamiento para 
controlar la toxicidad cutánea

• Se debe aconsejar a los 
pacientes que busquen atención 
médica en caso de síntomas de 
toxicidad oral

• Las reacciones cutáneas, incluida 
la erupción, progresión de las 
erupciones cutáneas para la 
intervención temprana y el 
tratamiento con corticosteroides

• En caso de empeoramiento de 
las erupciones de grado 1 ó 2 
deben administrarse 
corticosteroides orales

• En caso de reacciones cutáneas 
no eruptivas, puede 
considerarse la modificación de 
la dosis (aplicable a 
acontecimientos de cualquier 
grado)

Grado 3/4 • Retener talquetamab hasta que 
la reacción adversa mejore a 
grado 1 o basal

• Suspender talquetamab en 
función de la gravedad

• En caso de eventos de grado 3 o 
superior, deben administrarse 
corticosteroides orales

• Suspender talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o situación basal

• En caso de reacciones cutáneas 
y trastornos ungueales 
talquetamab debe retenerse en 
función de la gravedad y deben 
seguirse las directrices 
institucionales

• Informar a los pacientes de que deben notificar alteraciones del gusto, cambios en el apetito u otros 
acontecimientos orales durante el tratamiento

• Dada la mediana de tiempo hasta la respuesta y los datos emergentes que muestran el mantenimiento 
de la respuesta con estrategias de modificación de la dosis, se debe informar a los pacientes de que si 
la disgeusia o un trastorno oral afecta a su calidad de vida, se puede omitir una dosis y luego reducirla

Toxicidades cutáneas
• Considerar la intervención precoz con uso de emolientes e hidratación adecuada

• Considerar el uso de corticosteroides tópicos de baja potencia, con diferentes potencias administradas 
en función del lugar y la gravedad del evento

• Para las erupciones generalizadas que no se controlan con corticosteroides tópicos y/o para las 
erupciones que se producen en una gran superficie, considerar pulsos cortos de corticosteroides orales

• Si los pacientes presentan toxicidades cutáneas persistentes o de alto grado, sobre todo después del 
ciclo 2, o si sus erupciones son refractarias a los emolientes o a los corticosteroides de baja potencia, 
debe considerarse la consulta dermatológica

Toxicidades de las uñas
• Realizar evaluaciones de las uñas como parte de los exámenes físicos para ayudar a controlar la salud 

de las uñas

• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones

• Considerar los baños de uñas, los humectantes tópicos, incluidos los emolientes, y los corticosteroides 
tópicos

• Puede utilizarse la oclusión para concentrar el efecto de los corticosteroides tópicos y/o los humectantes 
en las uñas

• Considerar la posibilidad de aconsejar a los pacientes que utilicen cubiertas protectoras para las uñas, 
como calcetines y guantes por la noche

Derivación a especialistas
• La derivación a dermatología puede estar justificada en casos en los que los pacientes experimenten 

toxicidades cutáneas persistentes o de grado 3/4

• También puede estar justificada la derivación para descartar otras etiologías raras de erupciones 
cutáneas

• La derivación a podología puede ser necesaria para los pacientes que tienen dificultades para mantener 
la higiene de las uñas de los pies, para los que desarrollan infecciones relacionadas con lechos 
ungueales comprometidos, o para aquellos para los que estar de pie y llevar calzado cómodo es 
complicado

Asesoramiento
del paciente

• Discutir los signos y síntomas de 
reacciones cutáneas

• No se especifican 
recomendaciones

Toxicidades cutáneas
• Se debe animar a los pacientes a mantener la piel limpia y seca durante todo el tratamiento, así como a 

darse duchas cortas con agua tibia y utilizar una loción o crema hidratante espesa a lo largo del día

• Los pacientes con anhidrosis deben evitar el calor y utilizar nebulizadores

• En los pacientes que presenten fotosensibilidad, también se les debe recomendar el uso de protector 
solar para garantizar una protección adecuada de la piel frente a la luz solar

Toxicidades ungueales
• Se debe informar a los pacientes de que las toxicidades ungueales pueden aumentar y disminuir con el 

tiempo y que algunos acontecimientos pueden tardar en resolverse debido a la lentitud del crecimiento 
de las uñas

• Los pacientes deben ser educados para practicar una buena higiene personal general para reducir el 
riesgo de infecciones de las uñas

• Se debe animar a los pacientes a evitar actividades que aumenten las posibilidades de rotura de las 
uñas y a mantenerlas cortas para evitar su manipulación     

• Los pacientes para los que el uso frecuente de las manos es una parte clave de sus actividades 
cotidianas deben ser alentados a utilizar utensilios o ayudas que eviten exacerbar el daño ungueal

• Se debe aconsejar a los pacientes que lleven guantes durante la noche y cuando realicen actividades en 
el agua, así como que lleven calcetines durante la noche y zapatos cómodos

EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la Ficha Técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

Resumen de la guía de efectos adversos asociados a la GPRC5D 
según la ficha técnica de la FDA de Estados Unidos  

y la ficha técnica del producto de la EMA1s

EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

EA de interés

FDA EMA
Toxicidad oral y pérdida de peso

EAs dermatológicos

Grado 1/2 • Proporcionar tratamientos de 
soporte

• Considerar la suspensión de 
talquetamab si no responde al 
tratamiento de soporte

• El tratamiento de soporte puede 
incluir agentes estimulantes de la 
saliva, enjuague bucal con 
corticoesteroides o consulta con 
un nutricionista

• El cambio de peso debe 
controlarse regularmente 
durante el tratamiento

• Interrumpir talquetamab hasta 
estabilización o mejoría, y 
considerar reiniciar con pauta 
modificada

Disgeusia
• Considerar estrategias de modificación de dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede considerarse el uso de estimulantes salivales y debe mantenerse una hidratación adecuada
• Considerar el realce de los alimentos con aditivos de sabor picante, ácido u otros aromáticos, 

asegurando las necesidades o preferencias dietéticas generales

Boca seca
• Considerar el inicio de una mayor hidratación (beber agua a sorbos durante todo el día) y agentes 

tópicos intraorales, como sprays tópicos de saliva o chicles sin azúcar, para estimular el flujo de saliva.
• A los pacientes que desarrollen sequedad bucal como consecuencia de una estomatitis, se les debe 

recomendar el uso de dentífricos sin lauril sulfato sódico y enjuagues bucales con corticosteroides.
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones.

Disfagia
• Considerar la ingesta frecuente de líquidos, especialmente mientras se consumen alimentos, y el uso de 

saliva artificial
• Aconsejar a los pacientes que coman bocados más pequeños y animarles a experimentar con alimentos 

de diferentes texturas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede ser aconsejable remitir al paciente a un especialista en gastroenterología para descartar otras 

anomalías del tracto aerodigestivo superior, como esofagitis por cándida o infecciones por 
citomegalovirus, en pacientes con disfagia de alto grado o cada vez más grave, o un cuadro que no 
responde a los tratamientos orales o a las modificaciones de la dosis

• También puede ser aconsejable la derivación a un especialista, si aparecen otros síntomas que sugieran 
una causa estructural o neuromuscular de la disfagia

Pérdida de peso
• Considerar el inicio de un seguimiento nutricional
• Se recomienda soporte nutricional, con el uso de vitaminas, minerales y batidos hipercalóricos para 

ayudar a mantener el peso

Orientación general para los acontecimientos orales
• Debe fomentarse la consulta temprana a un dietista o nutricionista al inicio de la terapia, para 

proporcionar orientación sobre mantener una dieta y un peso equilibrados, independientemente de la 
presencia de eventos orales

• Deben mantenerse las visitas rutinarias al dentista, incluidas las limpiezas periódicas, debido al mayor 
riesgo enfermedad dental/periodontal y a los problemas de la mucosa oral asociados con la sequedad 
de boca y otros EAs orales

• Los pacientes con pérdida de peso pueden requerir ajustes en la medicación basada en el peso; esto es 
particularmente importante para medicamentos antihipertensivos, para la diabetes y para la tiroides

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

Grado 3 • Interrumpir talquetamab hasta la 
resolución a grado 1 o mejor y 
proporcionar tratamiento de 
soporte

Grado 4 • Discontinuar de forma 
permanente talquetamab

Asesoramiento 
al paciente

Grado 1/2

• Discutir los signos y síntomas de 
toxicidades orales, incluida la 
disgeusia, boca seca, disfagia y 
estomatitis

• Aconsejar a los pacientes que 
busquen atención médica en 
caso de que aparezcan signos o 
síntomas de toxicidad oral

• Informar a los pacientes que 
pueden experimentar pérdida de 
peso y que deben comunicarlo

• Informar a los pacientes que 
pueden ser remitidos a un 
nutricionista para consulta

• Vigilar la toxicidad cutánea, 
incluyendo progresión de la 
erupción

• Considerar la intervención 
temprana y tratamiento para 
controlar la toxicidad cutánea

• Se debe aconsejar a los 
pacientes que busquen atención 
médica, en caso de síntomas de 
toxicidad oral

• Las reacciones cutáneas, incluida 
la progresión de las erupciones 
cutáneas deben monitorizarse 
para una intervención temprana 
y el tratamiento con 
corticosteroides 

• En caso de empeoramiento de 
las erupciones de grado 1 o 2, 
deben administrarse 
corticosteroides orales

• En caso de reacciones cutáneas 
no eruptivas, puede 
considerarse la modificación de 
la dosis (aplicable a 
acontecimientos de cualquier 
grado)

Grado 3/4 • Interrumpir talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o al basal

• Suspender talquetamab en 
función de la gravedad

• En caso de eventos de grado 3 o 
superior, deben administrarse 
corticosteroides orales

• Suspender talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o situación basal

• En caso de reacciones cutáneas 
y trastornos ungueales, 
talquetamab debe suspenderse  
en función de la gravedad y 
deben seguirse las directrices 
institucionales

• Informar a los pacientes de que deben notificar alteraciones del gusto, cambios en el apetito u otros 
acontecimientos orales durante el tratamiento

• Dada la mediana de tiempo hasta la respuesta y los datos emergentes que muestran el mantenimiento 
de la respuesta con estrategias de modificación de la dosis, se debe informar a los pacientes de que si 
la disgeusia o un trastorno oral afecta a su calidad de vida, se puede omitir una dosis y luego reducirla

Toxicidades cutáneas
• Considerar la intervención precoz con uso de emolientes e hidratación adecuada
• Considerar el uso de corticosteroides tópicos de baja potencia, con diferentes potencias administradas 

en función del lugar y la gravedad del evento
• Para las erupciones generalizadas que no se controlan con corticosteroides tópicos y/o para las 

erupciones que se producen en una gran superficie, considerar pulsos cortos de corticosteroides orales
• Si los pacientes presentan toxicidades cutáneas persistentes o de alto grado, sobre todo después del 

ciclo 2, o si sus erupciones son refractarias a los emolientes o a los corticosteroides de baja potencia, 
debe considerarse la consulta dermatológica

Toxicidades de las uñas
• Realizar evaluaciones de las uñas como parte de los exámenes físicos para ayudar a controlar la salud 

de las uñas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Considerar los baños hidratantes de uñas, humectantes tópicos, incluidos los emolientes, y 

corticosteroides tópicos
• Puede utilizarse la oclusión para concentrar el efecto de los corticosteroides tópicos y/o los humectantes 

en las uñas
• Considerar la posibilidad de aconsejar a los pacientes que utilicen cubiertas protectoras para las uñas, 

como calcetines y guantes por la noche

Derivación a especialistas
• La derivación a dermatología puede estar justificada en casos en que los pacientes experimenten 

toxicidades cutáneas persistentes o de grado 3/4
• También puede estar justificada la derivación para descartar otras etiologías raras de erupciones 

cutáneas
• La derivación a podología puede ser necesaria para los pacientes que tienen dificultades para mantener 

la higiene de las uñas de los pies, para los que desarrollan infecciones relacionadas con lechos 
ungueales comprometidos, o para aquellos para los que estar de pie y llevar calzado cómodo es 
complicado

Asesoramiento
del paciente

• Discutir los signos y síntomas de 
reacciones cutáneas

• No se especifican 
recomendaciones

Toxicidades cutáneas
• Se debe animar a los pacientes a mantener la piel limpia y seca durante todo el tratamiento, así como a 

darse duchas cortas con agua tibia y utilizar una loción o crema hidratante espesa a lo largo del día
• Los pacientes con anhidrosis deben evitar el calor y utilizar nebulizadores
• En los pacientes que presenten fotosensibilidad, también se les debe recomendar el uso de protector 

solar para garantizar una protección adecuada de la piel frente a la luz solar

Toxicidades ungueales
• Se debe informar a los pacientes de que las toxicidades ungueales pueden aumentar y disminuir con el 

tiempo y que algunos acontecimientos pueden tardar en resolverse debido a la lentitud del crecimiento 
de las uñas

• Los pacientes deben ser educados para practicar una buena higiene personal general y así reducir el 
riesgo de infecciones de las uñas

• Se debe animar a los pacientes a evitar actividades que aumenten las posibilidades de rotura de las 
uñas y a mantenerlas cortas para evitar su manipulación     

• Los pacientes, para los que el uso frecuente de las manos es una parte clave de sus actividades 
cotidianas, deben ser alentados a utilizar utensilios o ayudas que eviten exacerbar el daño ungueal

• Se debe aconsejar a los pacientes que lleven guantes durante la noche y cuando realicen actividades en 
el agua, así como que lleven calcetines durante la noche y zapatos cómodos

EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador
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EA de interés

FDA EMA
Toxicidad oral y pérdida de peso

EAs dermatológicos

Grado 1/2 • Proporcionar tratamientos de 
soporte

• Considerar la suspensión de 
talquetamab si no responde al 
tratamiento de soporte

• El tratamiento de soporte puede 
incluir agentes estimulantes de la 
saliva, enjuague bucal con 
corticoesteroides o consulta con 
un nutricionista

• El cambio de peso debe 
controlarse regularmente 
durante el tratamiento

• Interrumpir talquetamab hasta 
estabilización o mejoría, y 
considerar reiniciar con pauta 
modificada

Disgeusia
• Considerar estrategias de modificación de dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede considerarse el uso de estimulantes salivales y debe mantenerse una hidratación adecuada
• Considerar el realce de los alimentos con aditivos de sabor picante, ácido u otros aromáticos, 

asegurando las necesidades o preferencias dietéticas generales

Boca seca
• Considerar el inicio de una mayor hidratación (beber agua a sorbos durante todo el día) y agentes 

tópicos intraorales, como sprays tópicos de saliva o chicles sin azúcar, para estimular el flujo de saliva.
• A los pacientes que desarrollen sequedad bucal como consecuencia de una estomatitis, se les debe 

recomendar el uso de dentífricos sin lauril sulfato sódico y enjuagues bucales con corticosteroides.
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones.

Disfagia
• Considerar la ingesta frecuente de líquidos, especialmente mientras se consumen alimentos, y el uso de 

saliva artificial
• Aconsejar a los pacientes que coman bocados más pequeños y animarles a experimentar con alimentos 

de diferentes texturas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Puede ser aconsejable remitir al paciente a un especialista en gastroenterología para descartar otras 

anomalías del tracto aerodigestivo superior, como esofagitis por cándida o infecciones por 
citomegalovirus, en pacientes con disfagia de alto grado o cada vez más grave, o un cuadro que no 
responde a los tratamientos orales o a las modificaciones de la dosis

• También puede ser aconsejable la derivación a un especialista, si aparecen otros síntomas que sugieran 
una causa estructural o neuromuscular de la disfagia

Pérdida de peso
• Considerar el inicio de un seguimiento nutricional
• Se recomienda soporte nutricional, con el uso de vitaminas, minerales y batidos hipercalóricos para 

ayudar a mantener el peso

Orientación general para los acontecimientos orales
• Debe fomentarse la consulta temprana a un dietista o nutricionista al inicio de la terapia, para 

proporcionar orientación sobre mantener una dieta y un peso equilibrados, independientemente de la 
presencia de eventos orales

• Deben mantenerse las visitas rutinarias al dentista, incluidas las limpiezas periódicas, debido al mayor 
riesgo enfermedad dental/periodontal y a los problemas de la mucosa oral asociados con la sequedad 
de boca y otros EAs orales

• Los pacientes con pérdida de peso pueden requerir ajustes en la medicación basada en el peso; esto es 
particularmente importante para medicamentos antihipertensivos, para la diabetes y para la tiroides

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador

Grado 3 • Interrumpir talquetamab hasta la 
resolución a grado 1 o mejor y 
proporcionar tratamiento de 
soporte

Grado 4 • Discontinuar de forma 
permanente talquetamab

Asesoramiento 
al paciente

Grado 1/2

• Discutir los signos y síntomas de 
toxicidades orales, incluida la 
disgeusia, boca seca, disfagia y 
estomatitis

• Aconsejar a los pacientes que 
busquen atención médica en 
caso de que aparezcan signos o 
síntomas de toxicidad oral

• Informar a los pacientes que 
pueden experimentar pérdida de 
peso y que deben comunicarlo

• Informar a los pacientes que 
pueden ser remitidos a un 
nutricionista para consulta

• Vigilar la toxicidad cutánea, 
incluyendo progresión de la 
erupción

• Considerar la intervención 
temprana y tratamiento para 
controlar la toxicidad cutánea

• Se debe aconsejar a los 
pacientes que busquen atención 
médica, en caso de síntomas de 
toxicidad oral

• Las reacciones cutáneas, incluida 
la progresión de las erupciones 
cutáneas deben monitorizarse 
para una intervención temprana 
y el tratamiento con 
corticosteroides 

• En caso de empeoramiento de 
las erupciones de grado 1 o 2, 
deben administrarse 
corticosteroides orales

• En caso de reacciones cutáneas 
no eruptivas, puede 
considerarse la modificación de 
la dosis (aplicable a 
acontecimientos de cualquier 
grado)

Grado 3/4 • Interrumpir talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o al basal

• Suspender talquetamab en 
función de la gravedad

• En caso de eventos de grado 3 o 
superior, deben administrarse 
corticosteroides orales

• Suspender talquetamab hasta 
que la reacción adversa mejore a 
grado 1 o situación basal

• En caso de reacciones cutáneas 
y trastornos ungueales, 
talquetamab debe suspenderse  
en función de la gravedad y 
deben seguirse las directrices 
institucionales

• Informar a los pacientes de que deben notificar alteraciones del gusto, cambios en el apetito u otros 
acontecimientos orales durante el tratamiento

• Dada la mediana de tiempo hasta la respuesta y los datos emergentes que muestran el mantenimiento 
de la respuesta con estrategias de modificación de la dosis, se debe informar a los pacientes de que si 
la disgeusia o un trastorno oral afecta a su calidad de vida, se puede omitir una dosis y luego reducirla

Toxicidades cutáneas
• Considerar la intervención precoz con uso de emolientes e hidratación adecuada
• Considerar el uso de corticosteroides tópicos de baja potencia, con diferentes potencias administradas 

en función del lugar y la gravedad del evento
• Para las erupciones generalizadas que no se controlan con corticosteroides tópicos y/o para las 

erupciones que se producen en una gran superficie, considerar pulsos cortos de corticosteroides orales
• Si los pacientes presentan toxicidades cutáneas persistentes o de alto grado, sobre todo después del 

ciclo 2, o si sus erupciones son refractarias a los emolientes o a los corticosteroides de baja potencia, 
debe considerarse la consulta dermatológica

Toxicidades de las uñas
• Realizar evaluaciones de las uñas como parte de los exámenes físicos para ayudar a controlar la salud 

de las uñas
• Considerar estrategias de modificación de la dosis, incluyendo reducciones, retrasos u omisiones
• Considerar los baños hidratantes de uñas, humectantes tópicos, incluidos los emolientes, y 

corticosteroides tópicos
• Puede utilizarse la oclusión para concentrar el efecto de los corticosteroides tópicos y/o los humectantes 

en las uñas
• Considerar la posibilidad de aconsejar a los pacientes que utilicen cubiertas protectoras para las uñas, 

como calcetines y guantes por la noche

Derivación a especialistas
• La derivación a dermatología puede estar justificada en casos en que los pacientes experimenten 

toxicidades cutáneas persistentes o de grado 3/4
• También puede estar justificada la derivación para descartar otras etiologías raras de erupciones 

cutáneas
• La derivación a podología puede ser necesaria para los pacientes que tienen dificultades para mantener 

la higiene de las uñas de los pies, para los que desarrollan infecciones relacionadas con lechos 
ungueales comprometidos, o para aquellos para los que estar de pie y llevar calzado cómodo es 
complicado

Asesoramiento
del paciente

• Discutir los signos y síntomas de 
reacciones cutáneas

• No se especifican 
recomendaciones

Toxicidades cutáneas
• Se debe animar a los pacientes a mantener la piel limpia y seca durante todo el tratamiento, así como a 

darse duchas cortas con agua tibia y utilizar una loción o crema hidratante espesa a lo largo del día
• Los pacientes con anhidrosis deben evitar el calor y utilizar nebulizadores
• En los pacientes que presenten fotosensibilidad, también se les debe recomendar el uso de protector 

solar para garantizar una protección adecuada de la piel frente a la luz solar

Toxicidades ungueales
• Se debe informar a los pacientes de que las toxicidades ungueales pueden aumentar y disminuir con el 

tiempo y que algunos acontecimientos pueden tardar en resolverse debido a la lentitud del crecimiento 
de las uñas

• Los pacientes deben ser educados para practicar una buena higiene personal general y así reducir el 
riesgo de infecciones de las uñas

• Se debe animar a los pacientes a evitar actividades que aumenten las posibilidades de rotura de las 
uñas y a mantenerlas cortas para evitar su manipulación     

• Los pacientes, para los que el uso frecuente de las manos es una parte clave de sus actividades 
cotidianas, deben ser alentados a utilizar utensilios o ayudas que eviten exacerbar el daño ungueal

• Se debe aconsejar a los pacientes que lleven guantes durante la noche y cuando realicen actividades en 
el agua, así como que lleven calcetines durante la noche y zapatos cómodos

EA de interés

FDA EMA

Guías de manejo por la FDA y la ficha técnica
de la EMA

Consejo de manejo en función de la experiencia del investigador



Modificaciones de las dosis recomendadas
para otras reacciones adversas1

Reacción adversa Gravedad Modificación de la dosis

Infecciones graves
(ver sección 4.4 de 
la ficha técnica de 
TALVEY®)

Todos los grados

No administrar el esquema de escalado de dosis 
de TALVEY® en pacientes con una infección activa

Suspender la administración de TALVEY® en la 
fase de escalada de dosis hasta que se resuelva la 
infección

Grado 3-4
Suspender la administración de TALVEY® durante 
la fase de tratamiento hasta que la infección 
mejore a grado 2 o inferior

Citopenias
(ver sección 4.4 de 
la ficha técnica de 
TALVEY®)

Cifra absoluta de neutrófilos 
inferior a 0,5 x 109/l

Suspender la administración de TALVEY® hasta que 
la cifra absoluta de neutrófilos sea de 0,5 x 109/l o 
superior

Neutropenia febril
Suspender la administración de TALVEY® hasta que 
la cifra absoluta de neutrófilos sea de 1,0 x 109/l o 
superior y la fiebre se haya resuelto

Hemoglobina inferior a 8 g/dl
Suspender la administración de TALVEY® hasta que 
el valor de hemoglobina sea de 8 g/dl o superior

Cifra de plaquetas inferior a 
25 000/μl

Cifra de plaquetas entre 
25 000/μl y 50 000/μl con 
hemorragia

Suspender la administración de TALVEY® hasta que 
la cifra de plaquetas sea de 25 000/μl o superior y 
no haya evidencia de hemorragia

Toxicidad oral, incluida 
pérdida de peso
(ver sección 4.4 de 
la ficha técnica de 
TALVEY®)

Toxicidad que no responde 
al tratamiento de soporte

Suspender la administración de TALVEY® hasta que 
se estabilice o mejore, y considerar la reanudación 
con un esquema modificado como se indica a 
continuación:

• Si la dosis actual es de 0,4 mg/kg semanales, 
cambiar a 0,4 mg/kg cada dos semanas

• Si la dosis actual es de 0,8 mg/kg cada dos 
semanas, cambiar a 0,8 mg/kg cada cuatro 
semanas

Reacciones cutáneas, 
incluidos los trastornos 
de las uñas
(ver sección 4.4 de 
la ficha técnica de 
TALVEY®)

Grado 3-4
Suspender la administración de TALVEY® hasta 
que la reacción adversa mejore a grado 1 o a los 
valores iniciales

Otras reacciones 
adversas no 
hematológicasa

(ver sección 4.8 de 
la ficha técnica de 
TALVEY®)

Grado 3-4
Suspender la administración de TALVEY® hasta 
que la reacción adversa mejore a grado 1 o a los 
valores iniciales

aBasado en los criterios terminológicos comunes para acontecimientos adversos del Instituto Nacional del Cáncer de los Estados Unidos (NCI-CTCAE), versión 4.03. 
Tabla 6 de la ficha técnica de TALVEY®.
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events. 
1. Ficha técnica de TALVEY®.



Resumen de las recomendaciones del grupo de expertos1

Manejo de SLC

• Una evaluación inicial completa que incluya hemograma completo, proteína C reactiva, procalcitonina, ferritina, panel de coagulación, fibrinógeno, 
AST, ALT, GGT, fosfatasa alcalina, bilirrubina, creatinina, LDH y panel lipídico, debe realizarse a todos los pacientes antes de iniciar el tratamiento con 
biespecíficos.

• Se recomienda monitorizar cuidadosamente a los pacientes en busca de signos de SLC después de cada escalado de dosis y de la primera dosis 
completa.

• Los pacientes deben ser hospitalizados, monitorizados en una unidad ambulatoria especializada o monitorizados a distancia cerca del hospital. 
Cualquier signo de SLC debe ser evaluado inmediatamente.

• Deben iniciarse cuidados de soporte, incluida la administración inmediata de un inhibidor de la IL-6 (p. ej. tocilizumab) en pacientes con signos de SLC. 
Recomendamos la administración de tocilizumab tan pronto como se desarrolle un SLC de grado 1 y recomendamos encarecidamente su uso en 
pacientes con grado 1 o grado ≥2 persistente.

• Deben considerarse otras medidas de cuidados de soporte y descartarse complicaciones infecciosas. Considerar el inicio de la terapia antibiótica en 
pacientes con neutropenia, infección concomitante u otros factores de riesgo que predispongan a la infección.

Manejo de las complicaciones neurológicas

• Realizar una evaluación neurológica inicial. En pacientes seleccionados puede considerarse la realización de técnicas de imagen basal (como la RMN).

• La monitorización con la escala ICE es importante sobre todo durante el escalado de dosis y la primera dosis completa.

• En pacientes con ICANS de grado 1 se puede considerar la observación excepto en pacientes de alto riesgo.

• La dexametasona es la base del tratamiento del ICANS de grado 2 o superior.

Manejo de las citopenias

• Considerar el apoyo con G-CSF fuera del periodo de riesgo de SLC para prevenir o tratar la neutropenia. El apoyo con G-CSF puede considerarse antes, 
dependiendo de las condiciones de los pacientes y del criterio clínico.

• En caso de citopenia prolongada (>30 días), considerar la suspensión del tratamiento con anticuerpos biespecíficos.

• Deben administrarse otros cuidados de apoyo, como transfusiones de glóbulos rojos o soporte plaquetario, según sea necesario.

• Pueden utilizarse otros fármacos (por ejemplo, agentes estimulantes de la eritropoyesis, análogos de la trombopoyetina) según las directrices 
institucionales.

Manejo de infecciones

• El comité de expertos recomienda que se realicen las siguientes pruebas antes de iniciar el tratamiento:

	o PCR para citomegalovirus (CMV)

	o Serología para VIH, hepatitis B y hepatitis C.

	o En pacientes con serología positiva para VIH, hepatitis B o C, debe realizarse una prueba PCR. Además, se debe considerar el tratamiento de los 
pacientes positivos o la profilaxis secundaria y tratarlos según las directrices institucionales.

	o Considerar la posibilidad de realizar pruebas de COVID (PCR o antígenos) en función de la evolución de la pandemia y de la epidemiología local.

• El grupo de expertos recomienda la realización de los siguientes exámenes durante la terapia en pacientes asintomáticos como monitorización rutinaria:

	o PCR para CMV en pacientes con una PCR inicial positiva. En este caso, la PCR debe repetirse cada 1-2 semanas, dependiendo de la carga viral, 
según criterio clínico. El tratamiento con BsAb debe realizarse según criterio médico en función de la evolución de la carga viral y de la situación 
clínica del paciente.

	o En pacientes con serología positiva para VIH, hepatitis B o hepatitis C, debe repetirse la PCR cada 3 meses o antes si está clínicamente indicado.

• El grupo de expertos recomienda la realización de las siguientes pruebas durante la terapia en pacientes con sospecha de infección:

	o En pacientes con sospecha de infección, realizar un estudio infeccioso completo que incluya PCR múltiple para buscar virus respiratorios, PCR 
para CMV, hemocultivo, tomografía computarizada de tórax, urocultivo, prueba de aspergillus, cultivos de esputo, antígenos de legionella y 
neumococo en orina y prueba de PJP.

	o Coprocultivos/paneles de PCR (clostridium, bacterianos y víricos) en casos de diarrea.

• El grupo de expertos recomienda las siguientes medidas profilácticas en pacientes tratados con anticuerpos biespecíficos:

	o Profilaxis del herpes simple con aciclovir o valaciclovir.

	o Profilaxis de la PJP con trimetoprim-sulfametoxazol, atovacuona o pentamidina inhalada.

	o La profilaxis antibiótica solo se recomienda en pacientes con factores de riesgo (es decir, antecedentes de infecciones recurrentes/anteriores, 
colonización por patógenos conocidos, fragilidad o neutropenia prolongada). Los antibióticos preferidos para la profilaxis son las quinolonas (p. 
ej., levofloxacino), aunque pueden considerarse otros fármacos según las directrices institucionales. La profilaxis antifúngica solo se recomienda 
en pacientes con características de riesgo como el uso de dosis altas de esteroides durante un periodo prolongado (7 días o más), neutropenia 
prolongada o antecedentes de infecciones fúngicas invasivas previas. Para la profilaxis pueden utilizarse fluconazol, voriconazol o posaconazol.

	o Se recomienda tratamiento sustitutivo con inmunoglobulinas en todos los pacientes tratados con anticuerpos biespecíficos con IgG ≤400 mg/dL.

Para mayor información acerca de los medicamentos que se incluyen en la tabla, consultar sus respectivas fichas técnicas disponibles en CIMA. 
Primera parte de la Tabla 6 Suplementaria de Rodríguez-Otero P, et al. 2024.1

AST: aspartato aminotransfersa; ALT: alanina aminotransferasa; BsAb: anticuerpos biespecíficos; CIMA: Centro de Información de Medicamentos; CMV: citomegalovirus; 
COVID: Coronavirus disease; G-CSF: factor estimulante de colonias de granulocitos; GGT: gamma-glutamil transferasa; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociado a células 
inmunoefectoras; ICE: Impact, Confidence and Ease; LDH: lactato deshidrogenasa; Ig: inmunoglobulina; IL: interleuquina; PCR: reacción en cadena de la polimerasa; PJP: 
Pneumocystis jiroveci; RMN: resonancia magnética nuclear; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.
1. Rodríguez-Otero P, et al. International Myeloma Working Group immunotherapy committee consensus guidelines and recommendations for optimal use of T-cell-engaging 
bispecific antibodies in multiple myeloma. Lancet 2024;25:e205-16; Supplementay appendix.



Resumen de las recomendaciones del grupo de expertos1

Manejo de SLC

• Realizar una evaluación inicial completa que incluya hemograma completo, proteína C reactiva, procalcitonina, ferritina, panel de coagulación, 
fibrinógeno, AST, ALT, GGT, fosfatasa alcalina, bilirrubina, creatinina, LDH y panel lipídico.

• Se recomienda monitorizar cuidadosamente a los pacientes en busca de signos de SLC después de cada escalado de dosis y de la primera dosis 
completa.

• Los pacientes deben ser hospitalizados, monitorizados en una unidad ambulatoria especializada o monitorizados a distancia cerca del hospital. 
Cualquier signo de SLC debe ser evaluado inmediatamente.

• Deben iniciarse cuidados de soporte, incluida la administración inmediata de un inhibidor de la IL-6 (p. ej. tocilizumab) en pacientes con signos de SLC. 
Recomendamos la administración de tocilizumab tan pronto como se desarrolle un SLC de grado 1 y recomendamos encarecidamente su uso en 
pacientes con grado 1 o grado ≥2 persistente.

• Deben considerarse otras medidas de cuidados de soporte y descartarse complicaciones infecciosas. Considerar el inicio de la terapia antibiótica en 
pacientes con neutropenia, infección concomitante u otros factores de riesgo que predispongan a la infección.

Tratamiento de las complicaciones neurológicas

• Realizar una evaluación neurológica inicial. En pacientes seleccionados puede considerarse la realización de técnicas de imagen basales (como la 
RMN).

• La monitorización con la puntuación ICE es importante sobre todo durante el escalado de dosis y la primera dosis completa.

• En pacientes con ICAN de grado 1 se puede considerar la observación excepto en pacientes de alto riesgo.

• La dexametasona es la base del tratamiento del ICANS de grado 2 o superior.

Manejo de las citopenias

• Considerar el apoyo con G-CSF fuera del periodo de riesgo de SLC para prevenir o tratar la neutropenia. El apoyo con G-CSF puede considerarse antes, 
dependiendo de las condiciones de los pacientes y del criterio clínico.

• En caso de citopenia prolongada (>30 días), considerar la suspensión del tratamiento con anticuerpos biespecíficos.

• Deben administrarse otros cuidados de apoyo, como transfusiones de glóbulos rojos o apoyo plaquetario, según sea necesario.

• Pueden utilizarse otros fármacos (por ejemplo, agentes estimulantes de la eritropoyesis, análogos de la trombopoyetina) según las directrices 
institucionales.

Manejo de infecciones

• El comité de expertos recomienda que se realice la siguiente prueba antes de iniciar el tratamiento:

• PCR para citomegalovirus (CMV)

• Serología para VIH, hepatitis B y hepatitis C.

• En pacientes con serología positiva para VIH, hepatitis B o C, debe realizarse una prueba PCR. Además, se debe considerar el tratamiento de los 
pacientes positivos o la profilaxis secundaria y tratarlos según las directrices institucionales.

• Considerar la posibilidad de realizar pruebas de COVID (PCR o antígenos) en función de la evolución de la pandemia y de la epidemiología local.

• El grupo de expertos recomienda la realización de los siguientes exámenes durante la terapia en pacientes asintomáticos como monitorización rutinaria:

• PCR para CMV en pacientes con una PCR inicial positiva. En este caso, la PCR debe repetirse cada 1-2 semanas, dependiendo de la carga viral, 
según criterio clínico. El tratamiento con BsAb debe realizarse según criterio médico en función de la evolución de la carga viral y de la situación 
clínica del paciente.

• En pacientes con serología positiva para VIH, hepatitis B o hepatitis C, debe repetirse la PCR cada 3 meses o antes si está clínicamente indicado.

• El grupo de expertos recomienda la realización de las siguientes pruebas durante la terapia en pacientes con sospecha de infección:

• En pacientes con sospecha de infección, realizar un estudio infeccioso completo que incluya PCR múltiple para buscar virus respiratorios, PCR para 
CMV, hemocultivo, tomografía computarizada de tórax, urocultivo, prueba de aspergillus, cultivos de esputo, antígenos de legionella y neumococo 
en orina y prueba de PJP.

• Coprocultivos/paneles de PCR (clostridium, bacterianos y víricos) en casos de diarrea.

• El grupo de expertos recomienda las siguientes medidas profilácticas en pacientes tratados con anticuerpos biespecíficos:

• Profilaxis del herpes simple con aciclovir o valaciclovir.

• Profilaxis de la PJP con trimetoprim-sulfametoxazol, atovacuona o pentamidina inhalada.

• La profilaxis antibiótica solo se recomienda en pacientes con factores de riesgo (es decir, antecedentes de infecciones recurrentes/anteriores, 
colonización por patógenos conocidos, fragilidad o neutropenia prolongada). Los antibióticos preferidos para la profilaxis son las quinolonas (p. 
ej., levofloxacino), aunque pueden considerarse otros fármacos según las directrices institucionales. La profilaxis antifúngica solo se recomienda 
en pacientes con características de riesgo como el uso de dosis altas de esteroides durante un periodo prolongado (7 días o más), neutropenia 
prolongada o antecedentes de infecciones fúngicas invasivas previas. Para la profilaxis pueden utilizarse fluconazol, voriconazol o posaconazol.

• Se recomienda tratamiento sustitutivo con inmunoglobulinas en todos los pacientes tratados con anticuerpos biespecíficos con IgG ≤400 mg/dL

• Los pacientes tratados con anticuerpos biespecíficos deben recibir las vacunas apropiadas recomendadas por el IMWG, preferiblemente antes de iniciar 
el tratamiento con anticuerpos biespecíficos. Esto incluye, pero no se limita a:

• Vacuna contra la gripe estacional.

• Vacunas/refuerzos contra el ARNm del SARS-CoV-2.

• Vacuna antineumocócica y contra la H. Influenza.

• Vacuna recombinante contra el virus de la varicela zóster.

Manejo de la toxicidad on-target off-tumor

• Para pacientes que reciben agentes dirigidos a GPRC5D:

• Antes de iniciar el tratamiento, debe informarse a los pacientes sobre los posibles efectos adversos on-target off-tumor.

• En pacientes tratados con fármacos dirigidos a GPRC5D, se recomienda el uso precoz/profiláctico de emolientes y protección solar.

• En pacientes que desarrollen erupciones cutáneas de grado 1-2, se recomienda el uso de cremas/ungüentos con corticosteroides tópicos. En el 
caso de erupciones más extensas o de pacientes que no respondan a los corticoides tópicos, está indicado un tratamiento breve con dosis bajas 
de corticoides orales (5-20 mg) (prednisona o prednisolona).

• Los síntomas orales deben tratarse con cuidados de apoyo que incluyan un aumento de la hidratación, sprays tópicos de saliva o chicles para 
estimular la producción de saliva. Puede tolerarse mejor el uso de dentífricos sin lauril sulfato sódico.

• Para evitar la pérdida de peso, puede ser necesario modificar la dieta debido a la sequedad de boca o a la dificultad para tragar. Se recomienda 
una revisión nutricional precoz para optimizar la ingesta oral y limitar la pérdida de peso, sobre todo en pacientes con un peso inicial bajo..

Hipogammaglobulinemia

• Se recomienda el tratamiento sustitutivo con inmunoglobulinas en todos los pacientes tratados con anticuerpos biespecíficos con IgG ≤400 mg/dL.

Segunda parte de la Tabla 6 de Rodríguez-Otero P, et al. 2024.1

ARNm: ácido rubonucleico mensajero; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G; Ig: inmunoglobulina; IMWG: International Myeloma 
Working Group; SARS-CoV-2: coronavirus de tipo 2 causante del síndrome respiratorio agudo severo.
1. Rodríguez-Otero P, et al. International Myeloma Working Group immunotherapy committee consensus guidelines and recommendations for optimal use of T-cell-engaging bispecific 
antibodies in multiple myeloma. Lancet 2024;25:e205-16; Supplementay appendix.
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