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https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/04274001/FT_04274001.html%20Último%20acceso%20marzo%202025
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/07391004/FT_07391004.html
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https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1151060003/FT_1151060003.html%20Último%20acceso%20abril%202025
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1201435001/FT_1201435001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/113850004/FT_113850004.html
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Weisel K, et al. Standard of Care Outcomes in the Last 3 Years in Patients With Triple-Class Exposed Relapsed/Refractory Multiple Myeloma: The First Pooled Analysis of LocoMMotion and MoMMent Trials Póster P-325 presentado en 20th International Myeloma 

Society (IMS) Annual Meeting and Exposition; 27-30 septiembre 2023; Atenas, Grecia.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/talvey#authorisation-details
https://www.sanidad.gob.es/va/profesionales/nomenclator.do
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tecvayli
https://www.sanidad.gob.es/va/profesionales/nomenclator.do
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• Casi la mitad de los pacientes 
alcanzan ≥RC1

• De los pacientes con EMR 
evaluable, el 85,7% fueron EMR- 
10-5 en cualquier momento1

• Mediana de tiempo hasta ≥RC: 

4,6 meses (intervalo: 1,6-18,5)2
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https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0220.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0220.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0220.pdf
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CD: cluster of differentiation; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G; MM: mieloma múltiple.

1. Chari A, et al. Talquetamab, a T-Cell–Redirecting GPRC5D Bispecific Antibody for Multiple Myeloma. N Engl J Med. 2022;387(24):2232-2244; 2. Shaver J, et al. Targeting GPRC5D With Talquetamab: A New Frontier in 

Bispecific Antibody Therapy for Relapsed/Refractory Multiple Myeloma. Ann Pharmacother. 2024 Aug 27:10600280241271192. doi: 10.1177/10600280241271192. Online ahead of print; 3. Verkleij CP, et al. Preclinical activity 

and determinants of response of the GPRC5DxCD3 bispecific antibody talquetamab in multiple myeloma. Blood Adv 2021;5(8):2196-2215. 

TALVEY® se une

simultáneamente a GPRC5D 

y a CD3 induciendo la muerte

de las células de MM 

mediante el reclutamiento

y activación de linfocitos T2

Adaptado del abstract gráfico de Verkleij CPM, et al. Blood Adv. 2021.3 Figura original disponible AQUÍ
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β

ϕ

Ω

Triple expuestosϕ: 

100%
(n/N) (145/145)

Exposición a tratamiento previos, n(%)

Triple expuestose

Penta expuestosf

Estado de refractariedad, n(%)

Triple refractariose

Penta expuestosf

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?metodo=buscarMedicamentos
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/blenrep


*Las características basales de los grupos de dosis semanal, dosis quincenal y TCR previo en el corte de datos de 2024 fueron similares a las 

presentadas en 2023 con la excepción de un mayor número de pacientes afroamericanos en el actualizado (n = 32/375, 9%).2

aSe selecciona el valor máximo de la biopsia de medula ósea o del aspirado de medula ósea si ambos resultados están disponibles. Porcentajes 

calculados a partir de n = 138 para la cohorte de una vez a la semana, n = 141 para la cohorte de cada 2 semanas y n = 38 para la cohorte con 

tratamiento previo redireccionador de linfocitos T. 
bSe incluyeron los plasmocitomas de tejidos blandos no asociados a plasmocitomas óseos. 
cdel (17p), t (4;14), y/o t (14;16). Porcentajes calculados a partir de n = 132 para la cohorte de 1 vez a la semana, n = 128 para la cohorte de cada 2 

semanas y n = 44 para la cohorte con tratamiento previo redireccionador de linfocitos T. 
dEl estadio IIS se basa en β2-microglobuliuna sérica y albúmina. Porcentajes calculados a partir de n = 144 para la cohorte de cada 2 semanas. 
e≥1 IP, ≥1 IMiD, y ≥1 anticuerpo anti-CD38. 
f≥2 IP, ≥2 IMiD y ≥1 anticuerpo anti-CD38. 
gAdicionalmente a los mostrados en la tabla, 2 pacientes recibieron un anticuerpo biespecífico no BCMA. 
hAdicionalmente a los mostrados en la tabla, 2 pacientes recibieron terapia CAR-T no BCMA. 
iBortezomib, carfilzomib, y/o ixazomib. 
jTalidomida, lenalidomida y/o pomalidomida. 
KDarzalex®, isatuximab y/o un anticuerpo anti-CD38 en investigación. Nota: Ixazomib no está comercializado en España y la licencia de belantamab 

está revocada a fecha de Diciembre 2024.Para mayor información acerca de los medicamentos mencionados consultar sus respectivas fichas 

técnicas disponibles en CIMA. 
‡Tras el escalado de dosis. Para mayor información acerca de la pauta posológica de TALVEY® autorizada, consultar sección 4.2 de la ficha 

técnica.
Ωdel(17p), t (4;14) y/o t (14;16). Porcentaje calculado a partir de n = 128 para la cohorte de cada 2 semanas.1

ϕ≥1 IP, ≥1 IMiD, y ≥1 anticuerpo anti-CD38 para la cohorte de cada 2 semanas.

BCMA: antígeno de maduración del linfocito B; CAR-T: linfocito T con receptores antigénicos quiméricos; CD38: cluster of differentiation 38; CIMA: Centro de Información de Medicamentos; del: deleción; IMiD: inmunomodulador; IP: 

inhibidor del proteasoma; ISS: International Staging System; NA: no alcanzada; SC: subcutáneo; TRL: terapia redireccionadora de linfocitos.

1. Touzeau C, et al. Pivotal  Phase 2 MonumenTAL-1 Results of Talquetamab, a GPRC5DxCD3 Bispecific Antibody, for Relapsed/Refractory Multiple Myeloma. Presentación oral presentada en European Hematology Association (EHA) 2023 

Hybrid Congress. 8-11 junio 2023; Frankfurt, Alemania; 2. 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 Association (EHA) 13-16 junio 2014; Madrid, España.

Características de los pacientes tratados

con TALVEY® cada dos semanas:1‡

Edad: 67 años
Mediana (rango), años (38-84)

Citogenética de alto 

riesgoΩ: 28,9%
(n/N) (37/128)

Líneas de 

tratamiento: 5
Mediana (rango) (2-17)

Triple expuestosϕ: 

100%
(n/N) (145/145)

Adaptado de Touzeau C, et al. Oral Presentation, EHA 2023.1 Tabla completa disponible AQUÍ

Fecha de corte de datos, 17 de enero de 2023.

Exposición a tratamiento previos, n(%)

Triple expuestose

Penta expuestosf

Estado de refractariedad, n(%)

Triple refractariose

Penta expuestosf

Características poblacionales MonumenTAL-11*

β

Exposición a tratamiento previos, n(%)

Triple expuestose

Penta expuestosf

Estado de refractariedad, n(%)

Triple refractariose

Penta expuestosf

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?metodo=buscarMedicamentos
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/blenrep














La mediana de seguimiento para la dosis quincenal fue de 23,4 meses.1 

*Dato extraído de la Tabla 1 del póster P915 de Rasche L, et al. Póster presentado en EHA 2024. Póster completo disponible AQUÍ

mDR: mediana de duración de la respuesta; IC: intervalo de confianza; MBRP: muy buena respuesta parcial; NE: no estimable, RC: respuesta completa; RP: respuesta parcial.

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.

Los pacientes con respuestas más profundas 
alcanzaron DR más prolongadas1

Mediana de DR para la cohorte 

tratada con la pauta quincenal 

de TALVEY®: 

17,5 meses 

(IC 95 %: 12,5-NE)*1

Duración de la respuesta en función de la profundidad

en la cohorte quincenal1

mDR en pacientes 

con ≥RC (40%): 

no alcanzada1 
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TRL previo global CAR-T BCMA previo BsAb BCMA previo
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Pulmones







*Para mayor información acerca del perfil de seguridad de talquetamab®, consultar 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; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociado a células inmunoefectoras; TCR: receptor de células T; SLC: síndrome de liberación 

de citoquinas.

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.
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aMediana del tiempo transcurrido hasta el inicio de la enfermedad calculada en relación con la dosis más reciente recibida.
bLa mediana de la duración se basa en los eventos con hora/fecha de inicio y fin disponibles.
cLos pacientes podían tener más de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de eventos como denominador.
dDado que el ICANS sólo se evaluó en la fase 2 del ensayo, el número de pacientes incluidos en el análisis fue de 122, 109 y 34 en las 

cohortes de 0,4 mg/kg CS, 0,8 mg/kg C2S y en la que había recibido un tratamiento redireccionador de linfocitos T, respectivamente

.

Mediana de tiempo hasta la aparición, duración y tasas de 

resolución de EAs de interés en MonumenTAL-1



Dermatológicos
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/talvey#authorisation-details
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