FicoLumvr’

glofitamab

tra un ilgstosa pilniga atbildes reakcija fikseta
arstésanas laika pacientiem ar diftizu lielo B Stinu
ifomu (DLBSL) 3L+ (ieprieks sanémusi divas vai
ak sistémiskas terapijas)

llgstosSas arstésanas efektivitates nodrosinasana ar COLUMV|I'2

Augsta, atra un ilgstosa pilniga atbildes reakcija, kas sasniegta pacientiem ar 3L+ DLBSL, un
kuras fiksetais arstésanas ilgums vidéji sasniedz 8,3 ménesus.
Vienlidziga arstesanas efektivitate, neatkarigi no CAR T SUnu terapijas sanemsanas statusa.?

26,9
menesli
mDOCR

(95% Cl, 32,2-48, (95% Cl, 18,4-NN)

B terapijas
~8,3 meéenesi gsanas

Videjais laiks lidz lilgstosa CR péc
pirmajai CR arstésanas
ir 42 dienas pabeigsanas
(95% Cl, 42-44 dienas)

Atklajiet COLUMVI

PacoLumvi’

glofitamalb

V¥Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bds iespéjams atri identificét jaundko informaciju
par so zalu drosumu. Veselibas aprupes specialisti tiek lUgti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam.

COLUMVI Zalu aprakstu skatit Seit.

Atsauces: 1 Dickinson MJ, Carlo-Stella C, Morschhauser F et a/. Glofitamab for relapsed or refractory diffuse
large B-cell lymphoma. N Engl J Med. 2022; 387: 2220-2231. doi:10.1056/NEJM0a2206913
2 Falchi L et al. Poster 7550 presented at the 2023 ASCO Annual Meeting; Chicago, IL, 2-6 June 2023.

Apziméjumi: CAR-T, himériska antigéna receptora T Stna; Cl, ticamibas intervals; CR, pilniga atbildes reakcija;
3L+ DLBCL, pacienti ar difGzu lielo B sanu limfomu, kuri ir ieprieks sanémusi divas vai vairak sistémiskas
terapijas; mMDoCR, vidé&jais pilnigas atbildes reakcijas ilgums; NN, nav nosakams.

Reklamas devéjs: SIA “Roche Latvija” Miera iela 25, Riga, LV-1001, +371 67039831, riga.info_latvija@roche.com.
Apstiprindjuma numurs: M-LV-00000697. Sagatavots: 2023. gada septembri.
Materials atjaunots 2024. gada aprilr.

COLUMVI®Y (glofitamab) Butiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam ¥Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadégjadi
bUs iespéjams atri identificét jaundko informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek l0gti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam. Zalu nosaukums: Columvi 2,5 mg koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai. Columvi 10
mg koncentrats inflziju skiduma pagatavosanai. Kvalitativais un kvantitativais sastavs: Glofitamabs ir humanizéta anti-CD20 / anti-
CD3 bispecifiska monoklonéla antiviela, kas ir iegtta Kinas kamju olnicu $Gnas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.
Terapeitiskas indikacijas: Columvi monoterapija ir indicéts recidivéjosas vai refraktaras diftzas lielo B stnu limfomas (DLBCL -
diffuse large B-cell lymphoma) arstéSanai pieaugusiem pacientiem, kuri ir ieprieks sanémusi divas vai vairak sistémiskas terapijas.
Devas un lietosanas veids: Columvi jaievada tikai veselibas aprlpes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze véza pacientu
diagnostika un arstésana un kuram ir pieejams atbilstoss mediciniskais aprikojums smagu, ar citokinu atbrivosanas sindromu (CRS -
cytokine release syndrome) saistitu reakciju, arstésanai. Pirms Columvi infGzijas 1. un 2. cikla ir jabut pieejamai vismaz 1 tocilizumaba
devai, ko var lietot CRS gadijuma. Janodrosina papildu tocilizumaba devas pieejamiba 8 stundu laika péc iepriekséjas tocilizumaba
devas sanemsanas. Premedikacija ar obinutuzumabu Pétijuma NP30179 visi pacienti k& premedikaciju sanéma vienu 1000 mg
obinutuzumaba devu 1. cikla 1. diena (7 dienas pirms terapijas uzsaksanas ar Columvi), lai samazinatu asinsrité esoso un limfoido B
sanu skaitu. Obinutuzumabu ievadija intravenozas infazijas veida ar atrumu 50 mg/stunda. Infazijas atrumu ik péc 30 minGtém
palielingja par 50 mg/stunda lidz maksimalajam atrumam 400 mg/stunda. Pilnu informaciju par obinutuzumaba premedikaciju,
sagatavo$anu, ievadisanu un nevélamo blakusparadibu arstésanu skatit obinutuzumaba zaJu apraksta. Devas Columvi devu palielina
pakapeniski saskana ar devas palielinasanas shému (kas ir izstradata, lai mazinatu CRS risku), lai pakapeniski sasniegtu ieteicamo 30
mg devu. Columvi devas palielinasanas shéma Columvi ir jaievada intravenozas infUzijas veida saskana ar devas palielinasanas shému,
lai sasniegtu ieteicamo 30 mg devu, péc premedikacijas ar obinutuzumabu sanemsanas 1. cikla 1. diena. Katrs cikls ilgst 21 dienu.
Inflzijas laika un vismaz 10 stundas péc pirmas Columvi devas (2,5 mg 1. cikla 8. diena) inflzijas pabeigsanas visi pacienti ir jakontrolé
vai nerodas iesp&jamas CRS pazimes un simptomi. Pacienti, kuriem iepriek3gjas inflzijas laika bija > 2. pakapes CRS, ir janovéro péc
inflzijas pabeigsanas. Visi pacienti ir jainformé par CRS risku, pazimém un simptomiem un jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar
veselibas apripes sniedzg&ju, ja viniem rodas CRS pazimes un simptomi. Arstésanas ilgums Arstésana ar Columvi ir ieteicama ne ilgak
ka 12 ciklus vai lidz slimibas progresésanai, vai nekontrol&jamai toksicitatei. Katrs cikls ilgst 21 dienu. Citokinu atbrivosanas sindroma
arstésana Citokinu atbrivosanas sindromu nosaka, pamatojoties uz klinisko ainu. Pacientiem ir janozimé izmeklgjumi citu iesp&jamo
drudza, hipoksijas un hipotensijas célonu, pieméram, infekcijas vai sepses, atklasanai. Ja ir raduséas aizdomas par CRS, tas ir jadrsté
saskana ar CRS arstésanas ieteikumiem, pamatojoties uz Amerikas Transplantacijas un stnu terapijas biedribas (American Society for
Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT)) klasifikaciju. Kontrindikacijas: Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, obinutuzumabu
vai jebkuru no uzskaititajam paligvielam. Sikaku informaciju par Tpasém obinutuzumaba kontrindikacijam skatit obinutuzumaba zalu
apraksta. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana: |zsekojamiba Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistrée
lietoto zalu nosaukums un sérijas numurs. CD20 negativa slimiba Dati par pacientiem ar CD20 negativu DLBCL, kuri arstéti ar
Columvi, ir ierobezoti, un ir iesp&jams, ka pacientiem ar CD20 negativu DLBCL var bt mazaks ieguvums salidzindjuma ar pacientiem
ar CD20 pozitivu DLBCL. Jaapsver iesp&jamie ieguvumi un riski, kas saistiti ar pacientu ar CD20 negativu DLBCL arstésanu ar
Columvi. Citokinu atbrivo$anas sindroms Pacientiem, kuri ir sanémusi Columvi, ir zinots par CRS, tai skaita dzivibai bistamam
reakcijam. Biezakas CRS izpausmes bija drudzis, tahikardija, hipotensija, drebuli un hipoksija. Ar inflGziju saistitas reakcijas kliniski var
neatskirties no CRS izpausmém. Lieldka dala CRS gadijumu radas péc Columvi pirmas devas ievadisanas. Péc Columvi lietosanas ir
zinots par paaugstinatiem aknu funkcionalajiem raditajiem analizés (ASAT un alanina transaminaze [ALAT] > 3 x NAR un/vai kopg&jais
bilirubins > 2 x NAR) vienlaikus ar CRS. Pirms Columvi infGzijas 1. un 2. cikla ir jabGt pieejamai vismaz vienai tocilizumaba devai, ko var
lietot CRS gadijuma. Janodrosina papildu tocilizumaba devas pieejamiba 8 stundu laika péc ieprieksgjas tocilizumaba devas
sanems$anas. Pacienti ir jakontrolé visu Columvi infaziju laika un vismaz 10 stundas péc pirmas inflzijas pabeigsanas. Pacienti
jainformé, ka CRS pazimju vai simptomu gadijuma, neatkarigi no to rasanas briza, nekavéjoties ir jameklé mediciniska palidziba.
Janoverté, vai pacientiem nav citu drudza, hipoksijas un hipotensijas célonu, pieméram, infekcijas vai sepses. CRS jaarsté,
pamatojoties uz pacienta klinisko ainu un saskana ar CRS arstésanas noradijumiem. Nevélamas blakusparadibas: DroSuma profila
kopsavilkums Biezakas nevélamas blakusparadibas (> 20%) bija citokinu atbrivosanas sindroms, neitropénija, anémija,
trombocitopénija un izsitumi. Biezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas, par kuram ir zinojusi > 2% pacientu, bija citokinu
atbrivosanas sindroms (22,1%), sepse (4,1%), Covid-19 (3,4%), audzéja uzliesmojums (3,4%), Covid-19 pneimonija (2,8%), febrila
neitropénija (2,1%), neitropénija (2,1%) un izsvidums pleiras telpa (2,1%). Blakusparadibu dé|] Columvi lietosana tika pilnigi partraukta
5,5% pacientu. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas, kuru dé| tika pilnigi partraukta Columvi lietoSana, bija Covid-19 (1,4%) un
neitropénija (1,4%). ZinoSana par nevélamam blakusparadibam: Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas
noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par no vérotam iespé&jamam zalu blakném Zalu valsts agentarai
(ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv . Zinojiet Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600, e-pastu:
latvia.drug-safety@roche.com Farmakodinamiskas TpaSibas: Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzéju lidzekli, citas monoklonalas
antivielas un antivielas-zalu konjugati, ATK kods: LOIFX28. Tpasi uzglabasanas nosacijumi: Uzglabat ledusskapt (2 °C - 8 °C).
Nesasaldét. Uzglabat flakonu aréja kastité, lai pasargatu no gaismas. Columvi nesatur konservantus un ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai. Registracijas apliecibas Tpasnieks: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija
Recepsu zales. Registracijas apliecibas numuri: EU/1/23/1742/001; EU/1/23/1742/002

Pilnu informaciju par COLUMVI ladzam skattt COLUMVI z&lu aprakstéa (2024. gada janvaris).

Zalu riska mazinasanas izglitojosos amteridlus skatit ZVA timekla vietné: Columvi izglttojoSie materiali.



https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/info/EU/1/23/1742/001?r=aHR0cHM6Ly9kYXRpLnp2YS5nb3YubHYvemFsdS1yZWdpc3Rycy8%2FaXNzPTEmYW1wO3E9Q29sdW12aSZhbXA7SUstMT0xJmFtcDtJSy0yPTImYW1wO05BQz1vbiZhbXA7U0FUPW9uJmFtcDtERUM9b24mYW1wO0VTQz1vbiZhbXA7RVNJPW9uJmFtcDtQSU09b24mYW1wO1JORT1vbg%3D%3D



