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Tecvayli ™ (teclistamab-cqyv  ھو جسم مضاد جدید ثنائي الخصوصیة تمت الموافقة علیھ مؤخرًا من قبل إدارة (

یعانون من المایلوما المتعددة المنكسرة أو  أكتوبر "لعلاج المرضى البالغین الذین   25) في FDAالغذاء والدواء الأمریكیة (
) ، والذین سبق لھم تلقي أربعة أو أكثر من خطوط العلاج السابقة ، بما في ذلك مثبط RRMMالمقاومة للحرارة (

 "، كما جاء في بیان جونسون CD38البروتوزوم ، وعقار معدِّل للمناعة ، وجسم مضاد أحادي النسیلة مضاد لـ 
 حفي. آند جونسون الص 
 

) وثالث علاج مناعي یتم توجیھھ FDAھذا ھو أول جسم مضاد ثنائي الخصوصیة یحصل على موافقة إدارة الغذاء والدواء (
) على سطح خلایا المایلوما بعد بیلانتاماب (مركب دواء بجسم مضاد) ومستقبل BCMAضد مستضد نضج الخلایا البائیة (

 ciltacabtagene) و idecabtagene (id-cel، وحویصلة العلاجات الخلویة  - CAR) Tمستضد خیمري (
autoleucel (cilta-cel .( 

 
Teclistamab  أحدھما مرتبط بمستضد  -ھو جسم مضاد ذو ذراعینBCMA  على الورم النقوي والآخر بالخلایا التائیة

م المضاد ثنائي الخصوصیة آلیة عملھ  على الخلایا التائیة ، مما یعطي ھذا الجس CD3في البیئة الدقیقة المحیطة عبر مستقبل 
المباشر لتدمیر خلایا  BCMAالفریدة. تطلق الخلایا التائیة المرتبطة والمنشطة حبیبات سامة للخلایا تتحد مع تأثیر ارتباط 

 الورم النقوي.
 
 

 MajesTEC-1النتائج العامة من محاكمة  
 

 الاستجابات 
) أو أفضل و  VGPR٪ لدیھم استجابة جزئیة جیدة جدًا (58.8ع ) م104/165٪ (63كان معدل الاستجابة الإجمالي 

شھرًا ، حافظ ما   12) أو أفضل. ربما كان الأمر الأكثر إثارة للإعجاب ھو أنھ بعد CR٪ یحققون استجابة كاملة ( 39.4
 ٪ من المرضى على استجاباتھم. عادة ما تحدث الاستجابات في غضون شھر إلى شھرین. 70یقرب من 

 
 الجانبیةالآثار 

بالسمیات المحتملة والآثار الجانبیة  Tecvayliترتبط المشكلات الرئیسیة التي تؤثر على رحلة المریض النموذجیة مع 
 واللوجستیات الخاصة بإدارة العلاج.

 
یعاني معظم المرضى من انخفاض تعداد الدم الذي یتحسن بمرور الوقت. بالإضافة إلى ذلك ، یصاب معظم المرضى  

) التي تتكون من الحمى وانخفاض ضغط الدم. یحتاج حوالي نصف  CRSمة إطلاق السیتوكین منخفضة الدرجة (بمتلاز 
 ).toci(غالبًا ما یسمى  tocilizumabالمرضى إلى العلاج بعلاج محدد بالأجسام المضادة یسمى 

 
التي تضمنت نوبة في مریض ) وICANS٪ من المرضى طوروا متلازمة السمیة العصبیة المرتبطة بالخلایا (  6حوالي 

 .MajesTEC-1في دراسة  Guillain-Barreواحد. عانى مریض آخر من متلازمة عصبیة تسمى 
 

لتقلیل السمیة ولضمان أقصى قدر من السلامة ، عادة ما یتم إدخال المرضى إلى المستشفى لمدة أسبوع إلى أسبوعین في بدایة  
 العلاج.



 للجرعات الإضافیة في المستشفىالجدول الزمني الأولي 
 

، یتم   ICANSأو  CRSیتم إعطاء جمیع جرعات تیكلیستاماب عن طریق الحقن تحت الجلد. لتقلیل احتمالیة الإصابة بـ 
 إدخال المریض النموذجي إلى المستشفى لما یسمى بجدول جرعة الزیادة الأولیة: 

 كجم / مجم  0.06: الجرعة الأولى ھي جرعة مخفضة الیوم الأول
 مجم / كجم 0.3: الجرعة الثانیة ساعة بعد الجرعة الأولى 48ما لا یقل عن 
 مجم / كجم وھي جرعة كاملة  1.5: الجرعة الثالثة  ساعة بعد الجرعة الثانیة 48ما لا یقل عن 
 : یمكن إخراج المریض من المستشفىساعة بعد الجرعة الثالثة 48ما لا یقل عن 

 
 .ICANSو / أو  CRSتتأخر في حالة حدوث لاحظ أن كل جرعة قد 

. من المؤكد أن ھناك  CRSقد تكون ھناك حاجة للعلاج بالسوائل الوریدیة و / أو التوسیلیزوماب (كما ھو مذكور أعلاه) لـ 
.  منحنى تعلیمي من حیث أفضل طریقة لإدارة فترة الزیادة ھذه. ستكون المراكز المشاركة في التجارب السابقة أكثر درایة

 ) للإعداد. REMSستحتاج المواقع الجدیدة إلى وقت للتنشیط باستخدام إستراتیجیة تقییم المخاطر والتخفیف المطلوبة (
 

 متابعة العلاج والرعایة الداعمة 
مجم   1.5بعد أسبوع من الجرعة الثالثة (أول جرعة كاملة) ، یمكن للمرضى استئناف الجرعات الأسبوعیة بدءاً بجرعة كاملة  

في ھذه المرحلة. ومع ذلك ، یستمر انخفاض تعداد الدم عادة خلال الشھرین   ICANSو / أو  CRSم. سیتم حل أي كج /
 الأولین مما قد یترك المرضى یشعرون بالتعب أو الإرھاق. 

٪ من  76، أصیب  MajesTEC-1بقمع الجھاز المناعي اللازم لمحاربة العدوى. في دراسة  Teclistamabیقوم 
٪ أصیبوا بـ  18٪) و  18٪ أصیبوا بعدوى خطیرة (بما في ذلك الالتھاب الرئوي بنسبة 44وى بنسبة المرضى بعد

COVID-19) كما حدثت عدوى غیر عادیة في الدماغ بما في ذلك اعتلال بیضاء الدماغ متعدد البؤر التدریجي .PML  (
 ).PCPوالالتھاب الرئوي الفطري بالمتكیسات الرئویة (

 
 ئیسیة للوقایة من العدوى: بعض التدابیر الر

 
 B• تأكد من عدم وجود التھاب الكبد 

• ضع في اعتبارك علاجًا مضادًا للفیروسات باستخدام الأسیكلوفیر ، على سبیل المثال ، لمنع تفشي الھربس أو القوباء 
 المنطقیة 

 منع العدوى الفطریة • ضع في اعتبارك استخدام المضاد الحیوي باكتریم (تریمیثوبریم وسولفامیثوكسازول) ل
والجسم المضاد أحادي النسیلة الوقائي قبل التعرض ،   COVID-19• تأكد من أن المریض على اطلاع على لقاحات 

Evusheld  ™ 
 ) للسیطرة على العدوى IVIg• قد یلزم النظر في استخدام غاما غلوبولین الوریدي (

 
) أو طلقات G-CSFوعامل تحفیز مستعمرة المحببات ( على طول الطریق ، قد تكون ھناك حاجة لعملیات نقل الدم

filgrastim   لتعزیز مستویات الخلایا البیضاء. من الواضح أن أفضل الممارسات لرصد العدوى المحتملة ضروریة لمعالجة
 العدوى وعلاجھا بسرعة. 

 
 
 
 



 الأسئلة المھمة: 
یصبح تناول العلاجات أكثر أمانًا دون الحاجة إلى الذھاب  ، قد   teclistamabمن الممكن أنھ مع نمو تجربة المریض مع 

.ومع ذلك ، في الوقت الحالي (وعلى الأرجح في المستقبل المنظور) ، سیظل الحصول على علاجات داخل  إلى المستشفى
 المستشفى ھو النھج الأكثر أمانًا والموصى بھ بشدة. 

ي ویقلل من السمیات. كان من الممكن أیضًا استئناف العلاج عندما یتم  یساعد تباعد الجرعات بمرور الوقت بالتأكید في التعاف
 حل المضاعفات.

أسابیع من الجرعات. من الواضح أن الدراسات التي تبحث في  4إلى  2قد ینتھي الأمر بالحفاظ على المدى الطویل من 
 ریة. فترات العلاج الثابتة الأقصر ستكون مفیدة في توجیھ أفضل الاستراتیجیات الجا

 
- 4الحالیة التي تتطلب استراحة من  CAR Tمتاحًا بشكل أكبر كخیار جاھز مقابل أسالیب  Teclistamabبالتأكید سیصبح 

 أسابیع مع علاج التجسیر والانتظار غیر المؤكد حتى في المراكز العلیا والأكثر نشاطًا.  6
 

احتیاطي لتحقیق الاستجابة. قد تظھر تكالیف العلاج المستمر  ھذه أخبار جیدة جدًا للمرضى الذین ھم في حاجة ماسة لخیار 
 والرعایة الداعمة كمشكلات بمرور الوقت ، ولكن نأمل ألا تكون باھظة.

 
 خلاصة القول: 

 كخیار جدید مھم ومثیر حقًا.  teclistamabالمستقبل مشرق في مجال علاجات المناعة المتطور باستمرار ، مع 
لخصوصیة الأخرى (حتى ثلاثیة الخصوصیة) عبر التجارب السریریة وستوفر بلا شك خیارات إضافیة  تنتقل الكائنات ثنائیة ا

،   C، الفئة  G(مستقبلات مقترنة ببروتین  GPRC5D، جنبًا إلى جنب مع الأجسام المضادة ضد أھداف جدیدة مثل 
مع تصنیع أسرع  CARلایا التائیة ) وأحدث علاجات الخFc 5(مستقبلات متجانسة  D) ، FCRH5، العضو  5المجموعة 

 وأھداف جدیدة. 
 البقاء على اطلاع جید على خیارات العلاج الجدیدة والممتازة ھو المفتاح لضمان أفضل النتائج لكل مریض.

 


