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Columvi (glofitamaab)
Ulevaade ravimist Columvi ja ELis midgiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Columvi ja milleks seda kasutatakse?

Columvi on vahiravim, mida kasutatakse difuusse B-suurrakklimfoomi (DLBCL, teatud verevdhk)
raviks tdiskasvanutel, kellel vahk on taastekkinud (relapseerunud) vdi ei allu enam ravile
(refraktoorne) parast vahemalt kaht varasemat ravikuuri.

Difuusne B-suurrakklimfoom esineb harva ja Columvi nimetati 15. oktoobril 2021 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on EMA veebilehel.

Columvi sisaldab toimeainet glofitamaabi.

Kuidas Columvit kasutatakse?

Columvi on retseptiravim. Ravimit peab manustama vahi diagnoosimises ja ravis kogenud arst ning
kohas, kus on olemas asjakohane meditsiiniline abi, et ravida raskeid kdrvalnahte, sealhulgas
tsttokiinide vabanemise siindroomi (potentsiaalselt eluohtlik immuunstisteemi (leaktiveerumine koos
palaviku, hingamispuudulikkuse, madala vererdhu ja peavaluga).

Columvit manustatakse veeniinfusioonina, mis kestab 4 tundi esimese kahe tsikli jooksul ja jargmiste
infusioonide korral 2 tundi, olenevalt kdrvalndhtudest. Infusiooni manustatakse esimese tsikli ajal
kaks korda ja jargmiste tsuklite ajal tks kord. Iga tslikkel kestab 21 paeva ja ravimit manustatakse
kuni 12 tslklit voi kuni haigus sliveneb voi kdrvalndhud muutuvad vastuvdetamatuks.

Enne Columvit manustatakse mitut ravimit, et vdhendada tsitokiinide vabanemise stiindroomi riski.
Mis tahes infektsioonid tuleb valja ravida enne Columviga ravi alustamist.

Lisateavet Columvi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Columvi toimib?

Difuusne B-suurrakklimfoom on vahk, mis kahjustab B-rakke (teatud leukotsildid ehk vere
valgelibled). Columvi toimeaine glofitamaab on antikeha (teatud valk), mis on kavandatud &ra tundma
B-limfotsiltide (sh vahirakkude) pinnal olevat valku CD20 ja tervete T-rakkude pinnal leiduvat valku
CD3 ning seonduma sellega. T-rakud on teist titpi leukotsiitidid, mis on osa immuunststeemist
(organismi looduslikust kaitsemehhanismist) ja voivad havitada vahirakke.
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CD20- ja CD3-valguga seondudes viib ravim kokku vdhirakud ja T-rakud. See ajendab T-rakke
vahirakke havitama ja aitab haigust ohjata.

Mis on uuringute pohjal Columvi kasulikkus?

Columvi kasulikkust hinnati uuringus, milles osales 108 difuusse B-suurrakkliimfoomi voi sellega
seotud limfoomiga taiskasvanut, kellel vahk oli taastekkinud voi puudus ravivastus vdhemalt kahe
muu ravi jérel. Selles uuringus manustati Columvit 12 ravitsikli jooksul ning seda ei vorreldud muude
ravimitega. Tulemused naitasid, et patsiente, kellel tekkis taielik ravivastus (vahisimptomid puudusid),
oli 35% (38 patsienti 108st). Taielik ravivastus saavutati keskmiselt 42 paeva jooksul pdrast ravi
alustamist. Taieliku ravivastusega patsientidest sailis 75%-I| ravivastus 12 kuud parast ravi alustamist.

Mis on Columvi riskid?

Columvi kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Columvi kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 2 patsiendil 10st) on naiteks
tsitokiinide vabanemise siindroom, neutropeenia (neutrofiilide ehk vere teatud valgeliblede vahesus),
aneemia (eritrotsidtide ehk vere punaliblede vahesus), trombotslitopeenia (trombotsiltide ehk
vereliistakute vahesus) ja l66ve.

Koige sagedamad rasked kdérvalnahud (vdivad esineda enam kui 2 patsiendil 100st) on naiteks
tsttokiinide vabanemise siindroom, sepsis (haigusseisund, kui bakterid ja nende toksiinid ringlevad
veres ja pOhjustavad elundikahjustusi), COVID-19, kasvaja agenemine (reaktsioon, mis sarnaneb vahi
slivenemisele), COVID-19-tekkene pneumoonia (kopsupdletik), febriilne neutropeenia (neutropeenia
koos palavikuga), neutropeenia ja pleuraefusioon (vedeliku kogunemine kopsude Gimber).

Patsiendid, kes on obinutusumaabi (samuti CD20-ga seonduv antikeha), glofitamaabi v6i muude
Columvi koostisainete suhtes allergilised (Ulitundlikud), ei tohi Columvit kasutada.

Miks Columvi ELis heaks kiideti?

Difuusse B-suurrakklimfoomiga patsientidel, kellel vahk on taastekkinud voi puudub ravivastus péarast
vahemalt kaht varasemat ravikuuri, on ravivéimalused piiratud. Toendati, et ravi Columviga tagab
kliiniliselt olulise ja plsiva ravivastuse. Kdrvalnahte peeti tldiselt hallatavaks ja vastuvdetavaks,
arvestades ravivoimaluste puudumist nende patsientide jaoks. Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu,
et Columvi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v8ib ELis heaks
kiita.

Columvi on saanud mugiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et Euroopa Ravimiamet
otsustas, et Columvi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid ettevdte peab parast
milgiloa andmist esitama veel tdéendeid.

Tingimuslik madgiluba antakse vdhem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt. See
antakse ravimitele, millega ravitakse tdaitmata ravivajadusega raskeid haigusi, ja kui taiendavaid
tdendeid oodates on ravimite varasema kéattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud
riskid. Amet vaatab igal aastal |abi kogu uue teabe, kuni andmed on terviklikud, ning vajaduse korral
uuendab kaesolevat llevaadet.

Et Columvi mudgiluba anti tingimusliku heakskiidu alusel, nduti milgiloa andmise ajal, et turustaja
esitab pShiuuringu ajakohastatud tulemused.
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Ettevote pidi esitama ka uuringu tulemused, milles vorreldi Columvit rituksimaabiga, mida mdlemat
manustati koos kahe muu vahiravimiga patsientidele, kellel oli relapseerunud vdi refraktoorne difuusne
B-suurrakklimfoom.

Mis meetmed voetakse, et tagada Columvi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Columvi turustaja peab andma tervishoiutéétajatele teabematerjali, mis sisaldab teavet kasvaja
agenemise riski ning nimetatud kdrvalnahu diagnoosimise ja jalgimise kohta.

Ettevote peab andma ka patsiendikaardid teabega tsitokiinide vabanemise siindroomi pdhinahtude ja -
stimptomite kohta ning selle kohta, millal ja kust selliste ndhtude tekkimisel abi otsida. Kaart teavitab
patsienti ravivaid tervishoiutédtajaid ka sellest, et Columvit seostatakse tsitokiinide vabanemise
siindroomi riskiga.

Columvi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Columvi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Columvi
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Columvi kohta

Lisateave Columvi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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