Hospial Universitario SERVICIO DE FARMACIA
Hamon y Cajal

JANSSEN-CILAG, S.A,

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO:
TALVEY 2 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, 1 vial de 1.5 ml
TALVEY 40 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, 1 vial de 1 ml

Evaluado y seleccionado por paciente por el Comité de Evaluacion de Medicamentos
Especiales del Hospital Ramadn y Cajal.

GRUPO TERAPEUTICO: Ofros Anticuerpos Monoclonales y  farmacos
inmunomeduladores; cédigo ATC: LOTFX

Presentacion viales de solucién inyectable perfectamente identificados con:
* Nombre comercial

» Nombre de principio activo
= Dosis en miligramos

» Via de administracion

» Lote

» Caducidad

Caodigo Nacional
Laboratorio preparador
Informacién técnica complementaria relativa a:
* Posologia y forma de administracion.
= Nivel de informacion sobre utilizacién del medicamento en poblaciones
especiales: edad avanzada, pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia
renal y hepatica, didlisis, patologias concomitantes e interacciones.
= Nivel de informaciéon sobre vigilancia farmacoiégica y toxicolégica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves y
medidas a tomar en caso de intoxicacion con el medicamento.
Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacion (impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Talvey es un farmaco gue esta financiado en Sistema Nacional de Salud segtin
BIFIMED (Buscador de la Informacién sobre la situacion de financiacion de los
medicamentos), para las siguientes indicaciones que constan en la ficha técnica
aprobada por la AEMPS: en monoterapia para el tratamiento de pacientes aduitos con
mieloma mudltiple en recaida y refractario, que han recibido al menos 3 lineas de
tratamiento previas, incluyendo un agente inmunomodulador, un inhibidor del
proteasoma y un anticuerpo anti-CD38 y han presentado progresién de la enfermedad
al vitimo tratamiento. Los pacientes deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Diagndstico documentado de mieloma multiple segln los criterios diagnésticos del
IMWG

2. Edad = 18 afios
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3. Haber recibido como parte de los tratamientos previos un I[P, un IMID y un
anticuerpo anti-CD38

4. Haber presentado progresion de la enfermedad al ditimo tratamiento

5. Tener buen estado funcional ECOG -1

MADRID a 25 de marzo de 2026

Fdo. Ana Maria Alvarez Diaz
Jefa del Servicio de’Farmacia—
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