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Innovazione

Nuove tossicità
Accesso

Approvati in terza recidiva (quarta linea)
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Innovazione



Nuove Tossicità











Accesso
Step-up dose

CRS

In/Outpatient



Da dove ripartiamo…

PRESA IN CARICO
• Difficoltà per i piccoli centri  a causa del numero ridotto di posti letto. Gli eventuali casi eleggibili a bispecifici 

vengono demandati a centri più grandi. Questo però si riflette su una mancata esperienza con queste terapie e 

conseguentemente una mancata esperienza del trattamento «outpatient» che gli permetterebbe di prendere in 

carico il paziente (circolo vizioso). SOLUZIONE (temporanea fino a che non si passa all’outpatient): piattaforma di 

condivisione delle disponibilità posti letto e/o creazione  rete per garantire opportunità terapeutica a tutti i 

pazienti eleggibili all’anticorpo bispecifico

• Al momento il limite della presa in carico del paziente sono le attese/tempi di ricovero (non c’è abbastanza 

esperienza nella gestione delle reazioni avverse e quindi nella gestione outpatient). SOLUZIONE: gestione 

outpatient

• La gestione del paziente in emergenza è resa difficoltosa dalla mancanza di strumenti. SOLUZIONE: protocollo di 

gestione del paziente in emergenza ovunque si rechi (disponibilità ovunque di Tocilizumab)



GESTIONE
• Paziente in automonitoraggio che si presenta in ospedale (reperibilità medico, infermiere e posto letto) 

SOLUZIONE: protocollo gestione delle reazioni avverse per il paziente/cargiver, per l’infermiere e per il 
medico non ematologo.

• Condivisione delle esperienze di altre regioni/strutture con verifica dell’esportabilità su altre realtà

• Corretta selezione dei pazienti che possono essere gestiti in outpatient. SOLUZIONE: elenco delle 
condizioni che rendono eleggibili all’outpatient (ad es: condizioni concomitanti/organizzative, caregiver, 

vicinanza al centro, etc)

• Gestione delle reazioni avverse. SOLUZIONE: Team multidisciplinare dedicato soprattutto per le fasi 
iniziali in acuto



FOLLOW-UP
• Gestione delle tossicità a lungo termine. SOLUZIONE: monitoraggio delle infezioni, supporto IgG e 

tossicità Talquetamab.

• Difficoltà ad avere tutti i consulenti in tutte le realtà nel momento di necessità. SOLUZIONE: Team 
multidisciplinare dedicato



CONSIDERAZIONE E NEXT STEPS

• Posto che esiste la volontà di utilizzare gli anticorpi bispecifici, il gruppo ritiene che per 
farlo in «sicurezza» devono essere forniti gli strumenti.



Un po’ di numeri:
Novembre 2025

Cardarelli/Federico II
17 pazienti/Teclistamab

6 linee mediana di terapia*

Mediana di attesa per ricovero: 29 giorni (17 – 70)

Giorni di ricovero: 14 (10 – 20)

Tocilizumab 41%

PFS 8.8 mesi

Trattati al Cardarelli: 23 (1 outpatient)

3 pazienti in protocollo (prima linea e mantenimento)



Real Word data-based case-controlled
study

transplantation and cellular Therapy

b) Intero gruppo

d) BCMA target therapy

f) Non BCMA target therapy



Deep and Durable Responses Through 2.5 Years of Follow-up in Patients with TCE 
RRMM with Teclistamab1

Garfall AL, et al.  https://doi.org/10.1200/JCO.2024.42.16_suppl.7540; 2

mPFS, mDOR, mOS:NR
In patient who 
achieved≥CR

CP-548924

https://doi.org/10.1200/JCO.2024.42.16_suppl.7540










• Patients are randomised to treatment 

or comparator 

• Selected patient population with strict 

inclusion and exclusion criteria 

• Randomised treatment allocation ensures 

that confounding,a as measured and 

unmeasured baseline characteristics, is 

minimised between patients administered 

different interventions 

• Patients are not usually randomly assigned 

but treated per local clinical practice 

• Heterogeneous patient population and 

unselected populations with few to no 

exclusion criteria (eg, patients with more 

comorbidities or older patients) 

• Treatment selection is often influenced by 

patient characteristics, which may result in 

systemic difference in baseline characteristics 

of patients administered different interventions 

Clinical Trials1,2
RWE studies1,3,4

aConfounding occurs when a variable that predicts the outcome and exposure (ie, treatment status) is unevenly distributed between groups. Confounding is a concern because it may distort the association being measured. 

RCT, randomised clinical trial; RWE, real-world evidence.

1. Di Maio M, et al. Oncologist. 2020;25:e746-e752. 2. Kabisch M, et al. Dtsch Arztebl Int. 2011;108:663-668. 3. Villines TC, et al. Clin Med Insights Cardiol. 2020;14:1179546820953410. 4. Varga AN, et al. Stat Med. 2023;42:487-516.

Real-world data reflect everyday practice, including broader patient populations 
versus
clinical trials1-4 

RWE can inform 
treatment decisions 

for patients excluded 
from RCTs due to 

comorbidities, age, 
or other factors2

CP-548924



RetrosTECtive1

Study design
Retrospective, multicentre

(N=303)

Patient 

population

• Patients initiated teclistamab 

between October 2022 and 
September 2023 under early 

access/NPP

• 68.6% (n=208) of patients were 
IMiD refractory, 64.0% (n=194) 

were PI refractory, and 54.5% 
(n=165) were anti-CD38 refractory

• 13.6% (n=41) of patients were 
BCMA exposed

• Median of 4 prior LOTs

Sites 30 French centres

Median follow-

up, mo (range)

11.9 mo

(9.2-14.8)

Teclistamab deep, durable, and rapid responses are also observed in 
clinical practice1

46.2% of patients in RetrosTECtive were ineligible 

for MajesTEC-1

Perrot A, et al. Haematologica. 2025;110:990-994.

CP-548924



RetrosTECtive1

Study design
Retrospective, multicentre

(N=303)

Patient 

population

• Patients initiated teclistamab 

between October 2022 and 
September 2023 under early 

access/NPP

• 68.6% (n=208) of patients were 
IMiD refractory, 64.0% (n=194) 

were PI refractory, and 54.5% 
(n=165) were anti-CD38 refractory

• 13.6% (n=41) of patients were 
BCMA exposed

• Median of 4 prior LOTs

Sites 30 French centres

Median follow-

up, mo (range)

11.9 mo

(9.2-14.8)

Teclistamab deep, durable, and rapid responses are also observed in 
clinical practice1

46.2% of patients in RetrosTECtive were ineligible 

for MajesTEC-1
*Among the 175 responding patients, 
mPFS was 17 months.

mPFS:11.3 months 
in the overall population 
(95%CI 8.9-14.9)*

mOS: 17 months 
(95%CI, 13.8-NA) 

Perrot A, et al. Haematologica. 2025;110:990-994.

CP-548924





Holding therapy/Bridge Therapy anche prima di 
bispecifici?

Quale?

Evidenze in vitro per Selinexor

3 casi dopo Melfuflen (+ 1 nostro)



Ask Stefano Rocco
Diverse associazioni in studio

Fasi preliminari

trispecifici



Original Article 
Talquetamab plus Teclistamab in Relapsed or 

Refractory Multiple Myeloma

Yael C. Cohen, M.D., Hila Magen, M.D., Moshe Gatt, M.D., Michael Sebag, M.D., 

Ph.D., Kihyun Kim, M.D., Chang-Ki Min, M.D., Enrique M. Ocio, M.D., Ph.D., Sung-
Soo Yoon, M.D., Ph.D., Michael P. Chu, M.D., Paula Rodríguez-Otero, M.D., Ph.D., 

Irit Avivi, M.D., Natalia A. Quijano Cardé, Ph.D., Ashwini Kumar, Ph.D., Maria 

Krevvata, Ph.D., Michelle R. Peterson, M.Sc., Lilla Di Scala, Ph.D., Emma 
Scott, M.D., Brandi Hilder, Ph.D., Jill Vanak, Ph.D., Arnob Banerjee, M.D., Ph.D., 

Albert Oriol, M.D., Ph.D., Daniel Morillo, M.D., María-Victoria Mateos, M.D., Ph.D., 
for the RedirecTT-1 Investigators and Study Group 

N Engl J Med

Volume 392(2):138-149
January 9, 2025



Dose-Cohort Assignment and Follow-up.

Cohen YC et al. N Engl J Med2025;392:138-149



Response to Talquetamab plus Teclistamab in Patients with Relapsed or Refractory Multiple 
Myeloma.

Cohen YC et al. N Engl J Med2025;392:138-149



Kaplan–Meier Analysis of Progression-free Survival.

Cohen YC et al. N Engl J Med2025;392:138-149



Conclusions

• The incidence of grade 3 or 4 infections with talquetamab plus 
teclistamab was higher than has been observed with either therapy 
alone.

• A response was observed in a high percentage of patients across all 
dose levels, with durable responses with the recommended phase 2 
regimen.



Take Home Message



CAR-t FIRST (Oggi)
Bispecifici da implementare

Domani confronto con associazioni

Outpatient

Identificazione del paziente

Supporto con IG (anche sotto cute)

Necessità di fare rete



5 x 1000

iban



Grazie per 
l’attenzione

37
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