
^Velcade® fue autorizado por la Comisión Europea el 26 abril 2004.1
1. EPAR Velcade®. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/velcade. Último acceso: julio 2026
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Contexto de
la enfermedad



S U P E R V I V E N C I A  A  5  A Ñ O S * 1

Pero siguen perdiendo años de vida
vs. la población general2

Pacientes
<65 años

42%
Período

1999-2009

94%
Período 
2015-2020

p=0,0001

Pacientes
65-75 años

27%
Período 

1999-2009

51%
Período 
2015-2020

p=0,0001

Pacientes
>75 años

9%
Período 

1999-2009

15%
Período 
2015-2020

p=0,6

La esperanza de vida en pacientes con MM 
ha aumentado en las últimas 2 décadas en España1

*Estudio retrospectivo de 703 pacientes diagnosticados entre 1999 y 2020 con MM sintomático (ICD- 10-CM code C90.0) en un hospital terciario de España, el Hospital Universitario 12 de Octubre. Se establecieron cohortes 
comparadoras utilizando datos anonimizados a los que se accedió a través de la plataforma TriNetX, que incluyeron 62.572 pacientes de la red de Estados Unidos y 6.377 pacientes de la red EMEA.1
1. Lopez-Muñoz N, et al. Large-scale real-life analysis of survival and usage of therapies in multiple myeloma. J Hematol Oncol 2023 Jul 19;16(1):76. 2. Perrot A et al. Survival, years of life lost and attrition rates in multiple myeloma 
patients in France. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2025 Aug;25(8):606-614.e1.



Cada nueva línea de tratamiento pierde ~40% 
de pacientes respecto a la línea anterior#^1

#Estudio de cohortes basado en la población que utiliza la Base de Datos Nacional de Salud de Francia (SNDS, Système National des Données de Santé). Mediante un algoritmo validado, se identificaron en el SNDS a todos los adultos tratados por un MM entre el 1 de 
enero de 2014 y el 31 de diciembre de 2021. Para evaluar la supervivencia y los años de vida perdidos en pacientes con MM recién tratados, los análisis se centraron en los pacientes que iniciaron un tratamiento de primera línea (L1) entre el 1 de enero de 2014 y el 31 
de diciembre de 2021. Los objetivos primarios fueron  la SG, los años de vida perdidos y la tasa de abandono. La SG se definió como el tiempo transcurrido desde el inicio del L1 hasta el fallecimiento. Los años de vida perdidos se definieron como la diferencia media de 
supervivencia observada entre la población de este análisis y la población general (ajustada por edad y sexo). ^Entre los pacientes que iniciaron un 1L de tratamiento en 2014 (N = 3.619), la tasa de abandono L1 a L2 se estimó en un 38 % (N = 1.373), de L2 a L3 en un 
45 % (N = 1.011) y L3 a L4 en un 43 % (N = 525).*Porcentajes calculados con la n de pacientes que accede a cada línea de tratamiento, respecto a la n de pacientes tratados en 1L.
L: línea de tratamiento
1. Perrot A et al. Survival, years of life lost and attrition rates in multiple mieloma patients in France. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2025 Aug;25(8):606-614.e1.

Pacientes con MM que iniciaron L1 (con TAPH) en 2014 en Francia1

Pacientes en cada línea de tratamiento (%)*

Pacientes en cada línea de tratamiento (%)*

17 años 
perdidos 
de vida vs. 
población 
general1

11 años 
perdidos 
de vida vs. 
población 
general1

1L
2L 3L 4L 5L+

N=867 N=618 N=390 N=232 N=155

N=2.752 N=1.628 N=845 N=478 N=245

Pacientes con MM que iniciaron L1 (sin TAPH) en 2014 en Francia1

~71%~100% ~45% ~27% ~18%

~59%~100% ~31% ~17% ~9%

Adaptado de la Figura 4 de Perrot A, 2025. Puede comprobar la figura completa en el anexo de esta presentación.

1L
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Figura 4 de Perrot A, 2025
Perrot A et al. Survival, years of life lost and attrition rates in multiple mieloma patients in France. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2025 Aug;25(8):606-614.e1.



Los fármacos de nueva generación han mejorado la 
evolución de líneas subsecuentes de tratamiento1

Representación esquemática del curso 
del MM (2013)2

Evolución del 
MM (2020)3

Figura adaptada de Kurtin SE, 2013. Puede comprobar la figura completa en el anexo de esta presentación Figura adaptada de Caers J,  2020. Puede comprobar la figura completa en el anexo de esta presentación

GMSI: gammapatía monoclonal de significado incierto; L: línea de tratamiento; MM: mieloma múltiple.
1. Gulla A, Anderson KC. Multiple myeloma: the (r)evolution of current therapy and a glance into the future. Haematologica. 2020;105(10):2358–2367. 2. Kurtin SE. Relapsed or relapsed/refractory multiple myeloma. J Adv Pract Oncol 
2013;4(Suppl 1):5–14. 3. Caers J et al. The Road to a Cure: Emerging Treatments for Multiple Myeloma. Cancers 2020;12:3593.

GMSI o 
mieloma
quiescente 

Asintomático SintomáticoAsintomático Sintomático

Recaída 
refractaria

Recaída

Recaída

Mieloma 
activo
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Figura 2 de Kurtin SE 2013.
Kurtin SE. Relapsed or relapsed/refractory multiple myeloma. J Adv Pract Oncol 2013;4(Suppl 1):5–14.
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Figura 1 de Caers J et al. 2020
Caers J et al. The Road to a Cure: Emerging Treatments for Multiple Myeloma. Cancers 2020;12:3593.



Estrategias en MM en el paciente mayor

Características 
del paciente1 FIT Intermedio Frágil

Características 
del tratamiento1 Eficacia

Tolerabilidad

Objetivos del 
tratamiento

Máxima erradicación de la clona tumoral, alcanzando la 
MEJOR RESPUESTA POSIBLE con una toxicidad aceptable1

Alcanzar EMR- es un importante predictor de supervivencia2

Representación gráfica basada en Larocca A, et al. 2017.1

EMR: enfermedad minima residual.
1. Larocca A, et al. Patient-centered practice in elderly myeloma patients: an overview and consensus from the European Myeloma Network (EMN). Leukemia 2018, 32(8):1697-1712. 2. Lahuerta JJ, et al. Depth of Response in 
MultipleMyeloma: A Pooled Analysis of  Three PETHEMA/GEM Clinical Trials J Clin Oncol. 2017;35:2900-2910.



^Velcade® fue autorizado por la Comisión Europea el 26 abril 2004.1
1. EPAR Velcade®. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/velcade. Último acceso: julio 2026

C
P-

58
65

50
 J

ul
io

 2
02

6 
Ja

ns
se

n-
C

ila
g 

S.
A

C
P-

58
65

48
 - 

JU
LI

O
 2

02
6.

 J
AN

SS
EN

-C
IL

AG
 S

.A
.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/velcade


Perfil de eficacia 
y seguridad en 
>3L*
Es el primer y único anticuerpo 
biespecífico contra el GPRC5D 
para el MMRR1

*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.
3L: tercera línea; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G; MMRR: mieloma múltiple en recaída y refractario.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 
10.1182/blood.2025031994. Online ahead of print

Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.



Los pacientes tratados con TALVEY® C2S alcanzaron 
elevadas tasas de respuesta y respuestas profundas*1

*Diseño del Estudio MonumenTAL-1 disponible en Rasche L, et al. Blood 2026.1 #MonumenTAL-1 es un estudio de fase 1/2, abierto, multicéntrico, y diseñado para evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia de Talquetamab en 
pacientes adultos con mieloma múltiple en recaída o refractario, previamente tratados con múltiples líneas de terapia. El estudio incluye una fase de escalada y expansión de dosis. Objetivo primario:TRG.1,2 aDebido al redondeo, las 
tasas de respuesta individual pueden no sumar la TRG.1 Mediana de seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®: 31,2 meses.1
C2S: cada dos semanas; CS: cada semana; MBRP: muy buena respuesta parcial; RC: respuesta completa; RCe: respuesta completa estricta; RP: respuesta parcial; TRG: tasa de respuesta global; TRL: terapia redireccionadora de 
linfocitos T.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. Chari A, et al. Safety and activity of talquetamab in patients with relapsed or refractory multiple myeloma (MonumenTAL-1):a multicentre, open-label, phase 1–2 study. Lancet Haematol. 2025;12(4):e269-e281.
doi:10.1016/S2352-3026(24)00385-5.

Se alcanzaron elevadas TRG de ≈70% en la 
cohorte C2S1

En la cohorte C2S, el 40,3% de los 
pacientes alcanzaron una ≥RC1

Representación parcial de la Figura 1 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la figura 
completa en el anexo de esta presentación

TRG

≥RC 

Estudio MonumenTAL-1#Tasa de respuesta globala
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C2S: cada dos semanas; CR: respuesta completa; CS: cada semana; PR: respuesta parcial; SC: subcutáneo; sCR: respuesta completa estricta; TRG: tasa de respuesta global; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T. 
Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 
10.1182/blood.2025031994. Online ahead of print.

TRG con TALVEY® en las distintas 
cohortes.1

Figura 1 de Rasche L, et al. Blood 2026.

TRG para los pacientes tratados con talquetamab SC en las cohortes 0,4 mg/kg 
CS, 0,8 mg/kg C2S, y 604 con TRL previo (CS y C2S) (C)a1 aDebido al redondeo, 
las tasas de respuesta individuales pueden no sumar 605 a la tasa de respuesta 
global.



TALVEY® alcanzó respuestas profundas y duraderas1

#Con una mediana de seguimiento de 31,2 meses para la cohorte tratada con TALVEY® C2S, la mediana de tiempo hasta la primera respuesta (intervalo) fue de 1,3 (0,2-4,9) meses.1 Mediana de seguimiento para la cohorte tratada 
con TALVEY® C2S: 31,2 meses.1
C2S: cada dos semanas; DR: duración de la respuesta; IC: intervalo de confianzaRC: respuesta completa.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print.

• Estudio MonumenTAL-1

Gráfica B de la Figura 2 de Rasche L, et al. Blood 2026.2 Puede comprobar la figura completa 
en el anexo de esta presentación 

40,3%1Tasa de ≥RC

1,3
meses
(0,2-4,9)#1

Tiempo hasta la 
primera respuesta

Mediana de DR
17,5
meses

(12,5-25,1)1

Duración de la respuesta con TALVEY®

0,8 mg/kg C2S†2
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C2S: cada dos semanas; CI: intervalo de confianza; CS: cada semana; DR=DOR: duración de la respuesta; SC: 
subcutáneo; TRL: tratamiento redireccionador de linfocitos T.
Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 
1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead 
of print.

Duración de la respuesta a 
TALVEY® en las distintas cohortes.1

Figura 2 de Rasche L, et al. Blood 2026.

DR para los pacientes tratados con talquetamab SC en las cohortes 0,4 mg/kg CS (A), 0,8 mg/kg C2S (B), y con 
TRL previo (CS y C2S) (C)1



A los 3 años, ≈3 de cada 5 pacientes tratados
con TALVEY® C2S seguían vivos*1

*Dato calculado de: 3/5 = 0,6; 0,6x100 = 60%. La Tasa de SG a los 36 meses fue de 60,8% (IC 95% 51,5-68,8).1 †Mediana de seguimiento para la cohorte tratada con TALVEY® C2S: 31,2 meses.1 #Dato calculado de:36 meses 
/ 12 meses = 3 años.1
C2S: cada dos semanas; IC: intervalo de confianza; mSG: mediana de supervivencia global; NA: no alcanzada; NE: no estimable; SG: supervivencia global.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

Supervivencia global con TALVEY® C2S1

Gráfica B de la Figura 4 de Rasche L, et al. Blood 2026.1 Puede comprobar la figura completa en el anexo de esta presentación 

Mediana de SG no 
alcanzada a los 

3 años con 
TALVEY® C2S#1

Estudio 
MonumenTAL-1

†
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C2S: cada dos semanas; CI: intervalo de confianza; CS: cada semana; NE: no estimable; NR: no alcanzado; SC: 
subcutáneo; SG=OS: supervivencia global; TRL: tratamiento redireccionador de linfocitos T.
Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 
1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead 
of print.

Figura 4 de Rasche L, et al. Blood 2026.

SG para los pacientes tratados con talquetamab SC en las cohortes 0,4 mg/kg CS (A), 0,8 mg/kg C2S (B), y con 
TRL previo (CS y C2S) (C)1

SG con TALVEY® en las distintas 
cohortes.1



En la cohorte que recibió TALVEY® C2S:
>8/10 pacientes respondieron al tratamiento^1

Casi 2/3 alcanzaron una ≥MBRP^*1

≈1/4 lograron una ≥RC^$1

¿Los pacientes tratados en la práctica clínica real obtuvieron 
beneficios coherentes con los incluidos en MonumenTAL-1?

Representación parcial de la Figura 1 de Rodríguez-Otero P, et al. Poster PA-033 presentado en 
IMS 2025. Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación

Estudio BiTAL#1TRG y tasas de 
mejores 
respuestas1

TRG

≥RC 

≥MBRP 

#Este estudio retrospectivo, no intervencionista se está llevando a cabo actualmente en 64 centros de España, según los datos disponibles hasta la fecha. Los datos presentados se extrajeron de los historiales médicos de los pacientes 
durante el periodo de revisión de las historias clínicas, que abarcó desde septiembre de 2024 hasta marzo de 2025. Se incluyeron en el estudio pacientes adultos (≥18 años) diagnosticados con MMRR TCE que habían iniciado el 
tratamiento con TALVEY® en monoterapia (al menos una dosis) fuera de ensayos clínicos a través de PAA en España y que habían recibido la primera dosis de TALVEY® en monoterapia al menos 30 días antes del inicio del estudio, 
tras firmar, en el caso de los pacientes vivos, un formulario de consentimiento informado (ICF). Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,8 meses (0,2-26,2).1 ^La TRG para la cohorte C2S fue del 81,3% y un 
63,2% alcanzó una ≥MBRP, con un 25,2% mostrando una ≥RC.1 Para mayor información acerca de la TRG en población global consultar la figura 1 de Rodríguez-Otero P, et al. Poster PA-033 presentado en IMS 2025. *63,2% ≈ 2/3 
(2÷3 = 0,667; 0,667 × 100 = 66,7%).1 $~ 25,2% ≈ 1/4 (1÷4 = 0,25; 0,25 × 100 = 25,0%).1
C2S: cada dos semanas.
1. Rodríguez-Otero P, et al. Reshaping Treatments:Insights from the BiTAL Study on Talquetamab in Relapsed Refractory Multiple Myeloma. Póster PA-033 presentado en 22nd Annual Meeting & Exposition International Myeloma 
Society; 17-20 septiembre 2025; Toronto, Canadá.



Diapositiva 9

Rodríguez-Otero P, et al. Reshaping Treatments:Insights from the BiTAL Study on Talquetamab in Relapsed Refractory Multiple Myeloma. Poster PA-033 presentado en 22nd Annual Meeting &
Exposition International Myeloma Society; 17-20 septiembre 2025; Toronto, Canadá.



TALVEY® C2S tiene un perfil de seguridad manejable^1

^Se describen los EAs incluidos en Chari A, et al. Clinical lymphoma, Myeloma & Leuk. 2024. Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.
C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; GPRC5D: receptor acoplado a proteínas G de la familia C, grupo 5 y miembro D; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación 
de citoquinas.
1. Chari A, et al. Managing side effects of talquetamab for relapsed/refractory multiple myeloma in MonumenTAL-1:a plain language summary. Future Oncol. 2025;21(23):2969-2984. 2. 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. 3. Rasche L et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up 
of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study¡ Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994.

• SLC2

• ICANS2

• Infecciones2

EAs orales2

• Boca seca2

• Disgeusia2

• Disfagia2

EAs relacionados 
con la piel2
• Eruptivos2

• No eruptivos2

Disminución de 
peso2

EAs relacionados 
con la uñas2

EAs asociados a GPRC5D

Un 9,7% de los pacientes 
tratados con TALVEY® C2S 
discontinuaron el tratamiento 
debido a eventos adversos 
tras un seguimiento de 31 
meses3



Efectos adversos asociados a GPRC5D: mediana de tiempo 
de aparicióna y duraciónb (C2S):1

Mediana de aparición Mediana de duración

~3 semanas (22 días#)

<3 meses
(73 días#)

Boca seca /
Xerostomía (C2S)

Disgeusia (C2S)€

Disfagia (C2S)

EAs cutáneos 
eruptivos (C2S)ç

EAs cutáneos no 
eruptivos (C2S)*

EAs ungueales 
(C2S)¶

15 días¥

~4 semanas (28,5 días#)

~3 semanas (22 días#)

~1 mes (27 días#)
~1 mes
(39 días#)

~2 meses(67,5 días#)
~2,5 meses
(74 días#)

~3 meses
(89 días#)

~3,4 meses
(102 días#)

Primera dosis de 
talquetamab

1 
mes 5 

meses
4 

meses
3 

meses
2 

meses

<1 mes
(26 días#)

aMediana del tiempo hasta la aparición de los síntomas se ha calculado en relación con la dosis más reciente recibida. No se dispone de los rangos para cohorte C2S. bLa mediana de la duración se basa en los casos para los que se 
dispone tanto de la fecha y hora de inicio como de las de finalización. No se dispone de los rangos para cohorte C2S. €Incluye disgeusia, ageusia, hipogeusia, y trastornos generales del gusto.1 çIncluye: erupción cutánea, erupción 
maculopapular, erupción eritematosa y eritema.1 *Incluye: descamación cutánea, sequedad de la piel, prurito y síndrome de eritrodisestesia palmoplantar.1 ¶Incluyendo decoloración de las uñas, trastorno ungueal, onicolisis, onicomadesis, 
onicoclasis, distrofia ungueal, toxicidad ungueal y estriación de las uñas.1 ¥Algunos pacientes experimentaron disgeusia poco después de la administración de TALVEY®, incluso el primer día o un día después del inicio de la administración 
escalonada.1 #Datos extraídos de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma and Leukemia 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de 
TALVEY®:12,7 meses.1
C2S: cada dos semanas; EAs: efectos adversos; GPRC5D: receptor acoplado a proteínas G de la familia C, grupo 5 y miembro D.
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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Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



*Dato extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento de la cohorte TALVEY® C2S: 31,2 meses.1 ‡Dato extraído de la Tabla 2 de 
Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 $Dato extraído de la Tabla 3 de 
Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses. Ajuste de dosis: retraso, pérdida, 
reducción. 21 pacientes tratados con la dosis de TALVEY® CS2 tuvieron que modificar la dosis a consecuencia de efectos adversos relacionados con el síndrome de liberación de citoquinas.2.¥1 paciente discontinuó el tratamiento con 
TALVEY® C2S del total de 145 pacientes de esta cohorte. Dato calculado:(1x100)/145= 0,69%. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY® :12,7 meses.2 Para mayor información acerca del perfil de seguridad de 
TALVEY® consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.
C2S: cada dos semanas.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. 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. 

SLC (C2S)

Efectos adversos

75,3%

Incidencia de cualquier grado 
con TALVEY® C2S*1

0,6%

Incidencia grado 3/4 con 
TALVEY® C2S*1

100%

Resueltos‡2

0,69%

Discontinuaron el 
tratamiento¥2

14,5%

Modificaron la dosis$2



Diapositiva 14 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



Diapositiva 14 (II)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 14 (III)



ICANS (C2S)£

Efectos adversos

£ICANS se notificó únicamente en la fase 2 del estudio MonumenTAL-1.1 †Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.1 ‡Dato extraído de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 
2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.1 $Ajuste de dosis: retraso, pérdida, reducción. 2 pacientes tratados con la dosis 
de TALVEY® CS2 tuvieron que modificar la dosis a consecuencia de efectos adversos asociados a ICANS. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el 
anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.1 ΔCalculado de 1 paciente que discontinuó el tratamiento con TALVEY® C2S del total de 109 pacientes tratados con esta dosis. 
Dato calculado:(1x100)/109=0,9 %.1 Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.1 Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la Ficha 
Técnica.
C2S: cada dos semanas; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociada a células inmunoefectoras; 
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

11%

Incidencia con TALVEY® 
C2S†1

3,7%

Incidencia ICANS grave con 
TALVEY® C2S†1

80%

Resueltos‡1

0,9%

Discontinuaron el 
tratamientoΔ1

1,8%

Modificaron la dosis$1



Diapositiva 18 (I)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 18 (II)



70,8%

Incidencia infecciones cualquier grado 
con TALVEY® C2S*1

21,4%

Infecciones grado 3/4*1

87,4%

Resueltos‡2

0%

Discontinuaciones debidas a 
infecciones¶3

C2S: cada dos semanas.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. 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. 3. Schinke C, et al. Infections and parameters of 
humoral immunity with talquetamab in relapsed/refractory multiple myeloma in MonumenTAL-1. Blood Adv. 2025 Nov 25;9(22):5752-5762. 

*Dato extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento de la cohorte TALVEY® C2S: 31,2 meses.1 ‡Dato extraído de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. 
Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 $Ajuste de dosis: retraso, pérdida, reducción.29 pacientes tratados con la dosis de TALVEY® CS2 tuvieron que modificar la dosis a 
consecuencia de infecciones. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ¶Dato extraído de la 
Tabla 1 de Schinke C, et al. Blood Adv 2025. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12, 7 meses.3 Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar las 
secciones 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.

Infecciones (C2S)

Efectos adversos

20%

Modificaron la dosis$2



Diapositiva 21 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



Diapositiva 21 (II)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 21 (III)



Diapositiva 21 (IV)

•Resumen de eventos 
infecciosos y citopenias

Tabla 1 de Schincke C, et al. Blood Adv. 2025.
Los porcentajes se han calculado con el número de pacientes en 
el conjunto de todos los pacientes tratados en cada cohorte como 
denominador. *Solo grado 3. Para mayor información acerca del 
perfil de seguridad de TALVEY® consultar las secciones 4.4 y 4.8 
de la Ficha Técnica.
CS: cada semana; C2S: cada dos semanas; TRL:tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
Schicke C, et al. Infections and parameters of humoral immunity 
with talquetamab in relapsed/refractory multiple myeloma in 
MonumenTAL-1. Blood Advances. 2025; 25;9(22):5752-5762..



C2S: cada dos semanas.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. 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. 

$Incluye disgeusia, ageusia, hipogeusia, y trastornos generales del gusto.2 *Extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®: 31,2 meses. 
†Mediana de seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ‡Resolución total o parcial de algunos eventos, definida como una reducción de la gravedad de grado 2 a grado 1. Dato extraído de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede 
consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 $Ajuste de dosis: retraso, pérdida, reducción: 8 pacientes tratados con la dosis de TALVEY® CS2 tuvieron que modificar la dosis a 
consecuencia de la disgeusia. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ¥2 pacientes 
discontinuaron el tratamiento con TALVEY® C2S del total de 145 pacientes de esta cohorte. Dato calculado:(2x100)/145= 1,38%. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® 
consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.

Disgeusia (C2S)$

Efectos adversos orales

72,1%

Incidencia con TALVEY® 
C2S*1

58,3%

En la mayoría de los casos 
fue de grado 1†2

5,5%

Modificaron la dosis$2

<1,5%

Discontinuaron el 
tratamiento¥2

30,8%

Resueltos‡2



Diapositiva 26 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



Diapositiva 26 (II)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 26 (III)



†Mediana de seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®: 12,7 meses.1 ΔDato extraído de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación.1 
$Ajuste de dosis: retraso, pérdida, reducción 2 pacientes tratados con la dosis de TALVEY® CS2 tuvieron que modificar la dosis a consecuencia de la disfagia. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma 
Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.1 ¶Ningún paciente discontinuó el tratamiento con TALVEY® C2S. Mediana 
de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.1 Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.
C2S: cada dos semanas.
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. 

Disfagia (C2S)

Efectos adversos orales

24,8%

Incidencia grado 1/2 con 
TALVEY® C2S†1

2,1%

Incidencia de disfagia grado 3 
con TALVEY® C2S†1

72,5%

ResueltosΔ1

0%

Discontinuaron el 
tratamiento¶1

1,4%

Modificaron la dosis$1



Diapositiva 33 (I)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 33 (II)



£Dato extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte tratada con TALVEY® C2S: 31,2 meses.1 ΔDato extraído de la 
Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 $Ajuste de dosis: 
retraso, pérdida, reducción 4 pacientes con la dosis quincenal de TALVEY® tuvieron que modificar la dosis a consecuencia de la sequedad de la boca/xerostomía. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma 
Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ¶Ningún paciente discontinuó el tratamiento con TALVEY® C2S. Mediana 
de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®: 12,7 meses.2 Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar las secciones 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.
C2S: cada dos semanas.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. 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. 

Boca seca / xerostomía (C2S)

Efectos adversos orales

39%

Incidencia grado 1/2 con 
TALVEY® C2S£1

0%

Incidencia grado 3/4 con 
TALVEY® C2S£1

31,3%

ResueltosΔ2

0%

Discontinuaron el 
tratamiento¶2

2,8%

Modificaron la dosis$2



Diapositiva 33 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



Diapositiva 33 (II)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 33 (III)



#Dato extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte tratada con TALVEY® C2S: 31,2 meses.1 *Las categorías de 
IMC se definieron como: peso saludable (18,5 a <25), sobrepeso (25 a <30) y obesidad (≥30). El IMC se calculó como el peso corporal del paciente (en kg) dividido por la altura del paciente al cuadrado (en metros).2 Para mayor 
información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar sección 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.
C2S: cada dos semanas; IMC: índice de masa corporal
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. Rasche L, et al. Efficacy and Safety From the Phase 1/2 MonumenTAL-1 Study of Talquetamab, a GPRC5D×CD3 Bispecific Antibody, in Patients With Relapsed/Refractory Multiple Myeloma:Analyses at an Extended Median 
Follow-Up. Poster P96 presentado en American Society of Clinical Oncology (ASCO) Annual Meeting; 30 mayo-3 junio, 2025; Chicago, IL, EE.UU & Virtual.

Se observó una pérdida de peso media inicial 
en los pacientes antes de que se estabilizara y 

mejorara; los pacientes con un IMC “saludable”* 
al inicio del estudio que continuaron con el 

tratamiento recuperaron su peso inicial con el 
paso del tiempo2

Efectos adversos

41,6%

Incidencia cualquier grado 
con TALVEY® C2S#1

5,8%

Incidencia grado 3/4 con 
TALVEY® C2S#1

Pérdida de peso (C2S)



Diapositiva 37 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



54,5%

Incidencia cualquier 
grado con TALVEY® 

C2S#1

0%

Incidencia grado 
3/4 con TALVEY® 

C2S#1

25,5%

Resueltos‡2

0%

Discontinuaron 
el tratamientoΩ2

$Incluyendo decoloración de las uñas, trastorno ungueal, onicolisis, onicomadesis, onicoclasis, distrofia ungueal, toxicidad ungueal y estriación de las uñas.1 #Dato extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar 
la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte tratada con TALVEY® C2S: 31,2 meses.1 ‡Dato extraído de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk 2024. Puede 
consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento:seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ^Ajuste de dosis: retraso, pérdida, reducción. 0 pacientes tratados con la dosis de 
TALVEY® CS2 tuvieron que modificar la dosis a consecuencia de efectos adversos ungueales. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta 
presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ΩNingún paciente tratado con la dosis quincenal de TALVEY® discontinuó el tratamiento debido a eventos adversos ungueales.2  Para mayor 
información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar sección 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.
C2S: cada dos semanas; EAs: efectos adversos; IMC: índice de masa corporal
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. 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.

Efectos adversos

EAs ungueales (C2S)$

0%

Modificaron la 
dosis^2



Diapositiva 39 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



Diapositiva 39 (II)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 39 (III)



Eventos adversos cutáneos 
eruptivos (C2S)$

Efectos adversos relacionados con la piel

C2S: cada dos semanas.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. 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.

$Incluye:erupción cutánea, erupción maculopapular, erupción eritematosa y eritema.1 *Extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte tratada con TALVEY® C2S: 31,2 
meses.1 ‡26 días. Mediana de seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 Dato extraído de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma and Leukemia 2024.2 Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. ^Ajuste de dosis: 
retraso, pérdida, reducción. 6 pacientes tratados con la dosis de TALVEY® CS2 experimentaron efectos cutáneos eruptivos que precisaron un ajuste de dosis. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede consultar la tabla completa en el 
anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ΩNingún paciente tratado con la dosis quincenal de TALVEY® discontinuó el tratamiento debido a eventos adversos cutáneos eruptivos. Mediana de seguimiento:12,7 meses.2 

Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar sección 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica

31,2%

Incidencia cualquier 
grado con TALVEY® 

C2S*1

5,2%

Incidencia grado 3/4 
con TALVEY® C2S*1

72,3%

Resueltos‡2

0%

Discontinuaron el 
tratamientoΩ2

4,1%

Modificaron 
la dosis^2



Diapositiva 46 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



Diapositiva 46 (II)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 46 (III)



EAs relacionados con la piel

C2S: cada dos semanas; EAs:eventos adversos.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of 
print. 2. 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.

¥Incluye:descamación cutánea, sequedad de la piel, prurito y síndrome de eritrodisestesia palmoplantar.1 *Extraído de la Tabla 2 de Rasche L, et al. Blood 2026. Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte tratada con 
TALVEY® C2S: 31,2 meses.1 ‡39 días. Mediana de seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 Dato extraído de la Tabla 2 de Chari A, et al. Clinical Lymphoma, Myeloma and Leukemia 2024.2 Puede consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. 
^Ajuste de dosis: retraso, pérdida, reducción. 1 paciente tratado con la dosis de TALVEY® CS2 tuvieron que modificar la dosis a consecuencia de efectos adversos cutáneos no eruptivos. Dato extraído de la Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024. Puede 
consultar la tabla completa en el anexo de esta presentación. Mediana de seguimiento para la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 ¶1 paciente tratado con la dosis quincenal de TALVEY® discontinuó el tratamiento del total de 145 pacientes de la cohorte. Dato 
calculado:(1x100)/145 = 0,69%. Mediana de seguimiento de la cohorte quincenal de TALVEY®:12,7 meses.2 Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY® consultar sección 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.

Eventos adversos cutáneos 
no eruptivos (C2S)¥

Incidencia cualquier 
grado con TALVEY® 

C2S*1

73,4%

Resueltos‡2

57,2%

Incidencia grado 3 
con TALVEY® C2S*1

0,6%

Discontinuaron el 
tratamiento¶1

0,69%

Modificaron la 
dosis^2

0,7%



Diapositiva 47 (I)

Eventos adversos 
hematológicos y no 
hematológicos más 
comunes en 
MonumentTAL-1 con un 
seguimiento a largo plazo

Rasche L, et al. Talquetamab in patients with 
relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the 
phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 
6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online 
ahead of print.

aIncluding ageusia, dysgeusia, hypogeusia, and taste disorder. Per CTCAE, the maximum possible grade of dysgeusia is 2. bInfections are reported as a 
System Organ Class. cIncluding skin exfoliation, dry skin, pruritus, and palmar-plantar erythrodysesthesia syndrome. dIncluding nail discoloration, nail 
disorder, onycholysis, onychomadesis, onychoclasis, nail dystrophy, nail toxicity, and nail ridging. ePer CTCAE, weight loss is graded as follows: grade 
1, 5 to <10% from baseline, intervention not indicated; grade 2, 10 to <20% from baseline, 598 nutritional support indicated; and grade 3, ≥20% from 
baseline, tube feeding or total parenteral nutrition indicated. The maximum grade for 599 weight loss is 3. fIncluding rash, maculopapular rash, 
erythematous rash, and erythema.
AE, adverse event; CRS, cytokine release syndrome; CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; NA, not applicable; Q2W, every other 
week; QW, weekly; TCR, T-cell redirection therapy.



Diapositiva 47 (II)

Mediana de tiempo hasta la aparición, 
duración y tasas de resolución de EAs de 
interés en MonumenTAL-11

Tabla 2 de Chari A, et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2024.
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 mas de 1 evento. Los porcentajes se calculan con el número de 
eventos como denominador. dDado que el ICANS solo 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.
CS: cada semana; C2S: cada 2 semanas; EAs: eventos adversos; ICANS: síndrome de neurotoxicidad 
asociado a células inmunoefectoras; SLC: síndrome de liberación de citoquinas; TRL: tratamiento 
redireccionador de linfocitos T.
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.



Tabla 3 de Chari A, et al. Clin Lymphoma, Myeloma Leuk 2024.
aDefinidos como pacientes que se saltaron al menos una dosis antes de reanudar el tratamiento con el 
mismo nivel de dosis y el mismo programa. bSe definen como cambios a una dosis reducida o a un 
programa de dosificación menos frecuente. c≥1 síntomas de SLC/ICANS emergentes del tratamiento que 
conduzcan a la modificación de la dosis. dDado que el ICANS solo 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 terapia redireccionadora de linfocitos T, respectivamente.
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.

Diapositiva 47 (III)



Posología¥

El primer y único anticuerpo biespecífico dirigido contra GPRC5D aprobado para el 
MMRR1 con posibilidad de dosificación quincenal desde el inicio^2

¥Para mayor información acerca de la pauta posológica autorizada de TALVEY®, consultar sección 4.2 de la Ficha Técnica. ^Tras el escalado de dosis. #Además, a los pacientes con SLC o ICANS de grado 2 o superior se les debe indicar 
que permanezcan cerca de un centro sanitario y se deben monitorizar durante 48 horas para detectar signos y síntomas después de la siguiente dosis de TALVEY®. Para mayor información acerca del perfil de seguridad de TALVEY®, 
consultar la sección 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.
GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G; ICANS: síndrome de neurotoxicidad asociado a células inmunoefectoras; MMRR: mieloma múltiple en recaída; SC: subcutáneo; SLC: síndrome de 
liberación de citoquinas.
1. Rasche L, et al. Talquetamab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma: 3-year follow-up of the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Blood 2026 Aug 6:blood.2025031994. doi: 10.1182/blood.2025031994. Online ahead of print. 2. 
Ficha Técnica TALVEY®.

Pauta 
posológica 
quincenal 

(cada 2 
semanas)2

Basado en la Ficha Técnica de TALVEY®2

*La dosis se basa en el peso corporal actual y se debe administrar por vía SC.
**La dosis se puede administrar entre 2 y 4 días después de la dosis anterior y se puede administrar hasta 7 días después de la dosis anterior para permitir la resolución de las reacciones adversas.
***Dejar transcurrir un mínimo de 6 días entre las dosis semanales y un mínimo de 12 días entre las dosis quincenales (cada 2 semanas).

Los pacientes deben ser tratados con 
TALVEY® hasta la progresión de la 
enfermedad o toxicidad inaceptable2

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#2



Calidad de vida



Los pacientes tratados con TALVEY® C2S mejoraron su calidad 
de vida, demostrado mediante EQ-5D-5L VAS y la PGIS*1

Figura de 2 de Schinke C, et al. Cancers 2025. Cambio medio por mínimos cuadrados respecto al valor inicial en las escalas EORTC QLQ-C30 GHS 
y EQ-5D-5L VAS con TALVEY® 0,8 mg/kg C2S. Las puntuaciones de las escalas EORTCQLQ-C30 GHS y EQ-5D-5L VAS oscilan entre 0 y 100. En 
las escalas EQ-5D-5L VAS y GHS, las puntuaciones más altas representan una mejor salud y funcionamiento. NB indica el valor basal.

*Este estudio describe los resultados comunicados por los pacientes (PRO) entre los pacientes que recibieron TALVEY® en MonumenTAL-1. El cambio con respecto al valor inicial en los síntomas, el funcionamiento y la HRQoL 
comunicados por los pacientes fueron criterios de valoración secundarios de la fase 2 del estudio.1 En el estudio MonumenTAL-1, los pacientes tenían MMRR con ≥3 líneas de tratamiento previas (inhibidores del proteasoma, fármacos 
inmunomoduladores y anticuerpos anti-CD38). Los pacientes incluidos en estos análisis recibieron TALVEY® C2S. Las evaluaciones de los PRO incluyeron el Cuestionario Básico de 30 Preguntas sobre la Calidad de Vida de la 
Organización Europea para la Investigación y el Tratamiento del Cáncer (EORTC QLQ-C30), la Escala Analógica Visual de 5 Dimensiones y 5 Niveles de EuroQol (EQ-5D-5L VAS), y la Impresión Global del Paciente sobre la Gravedad 
(PGIS). Este estudio tiene algunas limitaciones. El número de pacientes que permanecieron en tratamiento disminuyó con el tiempo y no se realizó ninguna imputación. Existe la posibilidad de sesgo de respuesta. No se registraron los 
acontecimientos adversos relacionados con GPRC5D.1
C: ciclo; C2S: cada dos semanas; CD38: cluster of differentiation 38; GHS: global health status; GPRC5D: miembro D del grupo 5 de la familia C del receptor acoplado a proteína G; HRQoL: health-related quality of life; MMRR: 
mieloma múltiple en recaída y refractario; NB: nivel basal; PGIS: PGIS: Patient Global Impression of Severity; PRO: resultados notificados por los pacientes.
1. Schinke C, et al. Talquetamab improves patient-reported symptoms and health-related quality of life in relapsed or refractory multiple myeloma:Results from the phase 1/2 MonumenTAL-1 study. Cancer. 2025;e35927.



¡Muchas
gracias!



Ficha técnica
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf

https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf
https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0233.pdf
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