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Columvi (glofitamabi)
Yleistiedot Columvista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Columvi on ja mihin sita kdytetaan?

Columvi on syodpalaake. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma
(DLBCL) ja joiden sy6pa on uusiutunut tai se ei enaa vastaa hoitoon vahintaan kahden aiemman
hoidon jalkeen.

DLBCL on harvinainen, ja Columvi nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa
kaytettdva ladke) 15. lokakuuta 2021. Lisatietoa harvinaisladakkeeksi nimeamisestda on EMAN
verkkosivustolla.

Columvin vaikuttava aine on glofitamabi.
Miten Columvia kaytetaan?

Columvia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Ladkkeen saa antaa vain syévan diagnosointiin ja
hoitoon perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen. Lisdksi ladke on annettava paikassa, jossa on
saatavilla asianmukaista ladketieteellistd tukea vaikeiden haittavaikutusten, kuten
sytokiinioireyhtyman (immuunijarjestelman mahdollisesti hengenvaarallinen yliaktiivisuus, johon liittyy
kuumetta, hengenahdistusta, alhaista verenpainetta ja paansarkya) hallintaa varten.

Columvi annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon nelja tuntia kestavana tiputuksena
ensimmaisten kahden hoitosyklin ajan ja kaksi tuntia kestavana tiputuksena seuraavien infuusioiden
yhteydessa haittavaikutuksista riippuen. Infuusio annetaan kahdesti ensimmaisen syklin aikana ja
kerran seuraavien syklien aikana. Kukin sykli kestaa 21 paivaa, ja laaketta annetaan enintdaan 12
syklin ajan tai kunnes sairaus pahenee tai haittavaikutukset eivat ole hyvaksyttavia.

Ennen Columvin antamista potilas saa useita ladkkeita sytokiinioireyhtyman riskin véhentamiseksi.
Kaikki infektiot on tutkittava ja hoidettava ennen Columvi-hoidon aloittamista.

Lisatietoja Columvin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Columvi vaikuttaa?

Diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma on sydpa, joka vaikuttaa B-soluihin (eras valkosolutyyppi).
Columvin vaikuttava aine glofitamabi on vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka on kehitetty
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tunnistamaan CD20-proteiini, jota esiintyy B-solujen (myds sydpasolujen) pinnalla, ja kiinnittymaan
siihen seka CD3-proteiiniin, jota on terveiden T-solujen pinnalla. T-solut ovat toisentyyppisia
valkosoluja. Ne ovat osa immuunijarjestelmaa (kehon luonnollista puolustusmekanismia) ja voivat
tuhota sydpasoluja.

Sitoutumalla CD20- ja CD3-proteiineihin ladke toimii sydpasoluja ja T-soluja yhdistavdna tekijana.
Tama auttaa T-soluja tuhoamaan sydpasoluja ja saamaan sairauden hallintaan.

Mita hyotya Columvista on havaittu tutkimuksissa?

Columvin hyétyja arvioitiin tutkimuksessa, johon osallistui 108 DLBCL:ta tai senkaltaista lymfoomaa
sairastavaa aikuista, joiden sy6pa oli uusiutunut tai ei ollut saanut hoitovastetta vahintaan kahden
muun hoidon jalkeen. Tassa tutkimuksessa Columvia annettiin 12 hoitosyklin ajan, eika sita verrattu
muihin laakkeisiin. Tulokset osoittivat, etta 35 prosentilla potilaista (38 potilaalla 108:sta) saavutettiin
taydellinen vaste (ei merkkeja syovasta). Taydellinen vaste saavutettiin keskimaarin 42 paivan
kuluessa hoidon aloittamisesta. Niista potilaista, joilla oli tédydellinen vaste, 75 prosentilla hoitovaste
sailyi 12 kuukautta hoidon aloittamisen jalkeen.

Mita riskeja Columviin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Columvin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Columvin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kahdelle potilaalle
kymmenestd) ovat sytokiinioireyhtyma, neutropenia (neutrofiilien eli eraan valkosolutyypin vahyys),
anemia (punasolujen vahyys), trombosytopenia (verihiutaleiden véhyys) ja ihottuma.

Yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kahdelle potilaalle
sadasta) ovat sytokiinioireyhtyma, sepsis (kun bakteerit ja niiden toksiinit kiertavat veressa ja
aiheuttavat elinvaurioita), covid-19, kasvaimen paheneminen (reaktio, joka vastaa syévan
pahenemista), covid-19-keuhkokuume, kuumeinen neutropenia, neutropenia ja pleuraeffuusio
(nestekertyma keuhkopussissa).

Potilaat, jotka ovat yliherkkid (allergisia) obinututsumabille (toinen CD20-proteiiniin kiinnittyva vasta-
aine), glofitamabille tai muille Columvin ainesosille, eivdt saa kayttdaa Columvia.

Miksi Columvi on hyvaksytty EU:ssa?

Diffuusia suurisoluista B-solulymfoomaa sairastavilla potilailla, joilla syépa on uusiutunut tai ei ole
reagoinut hoitoon vahintdan kahden aiemman hoidon jalkeen, on vain vdhan hoitovaihtoehtoja.
Columvi-hoidon osoitettiin antavan kliinisesti merkityksellisen ja kestdavan hoitovasteen.
Haittavaikutuksia pidettiin yleisesti ottaen hallittavina ja hyvaksyttavina, kun otetaan huomioon, ettei
ndille potilaille ole hoitovaihtoehtoja. Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, etta Columvin hyddyt ovat sen
riskeja suuremmat ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Columville annettiin ns. ehdollinen myyntilupa. Tama tarkoittaa sita, etta Euroopan ladkevirasto katsoi,
ettd Columvi-valmisteesta saatava hydty on sen riskeja suurempi, mutta yhtidon on toimitettava lisda
nayttéa myyntiluvan myodntamisen jalkeen.

Ehdollinen myyntilupa mydnnetdan tavanomaista suppeampien tietojen perusteella. Se mydnnetaan
sellaisten vakavien sairauksien hoitoon tarkoitetuille laakkeille, joihin on vain vahan hoitovaihtoehtoja,
ja kun varhaisemman markkinoille saattamisen hydty on suurempi kuin kayttéon liittyvat riskit sina
aikana, kun laakkeista odotetaan lisdnayttdéd. Euroopan ladkevirasto arvioi mahdollisesti saatavat
uudet tiedot vuosittain, kunnes tiedot ovat kattavat, ja tata yhteenvetoa paivitetaan tarvittaessa.
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Koska Columville annettiin ehdollinen myyntilupa, myyntiluvan myéntamisen ajankohtana Columvia
markkinoivan yhtién edellytettiin toimittavan paivitetyt tulokset paatutkimuksesta.

Yhtién oli myds toimitettava tulokset tutkimuksesta, jossa Columvia verrattiin rituksimabiin
(kumpaakin valmistetta annettiin yhdessa kahden muun sydpaladakkeen kanssa) potilailla, joiden
DLBCL oli uusiutunut tai ei ollut vastannut hoitoon.

Miten voidaan varmistaa Columvin turvallinen ja tehokas kaytto?

Columvia markkinoivan yrityksen on toimitettava terveydenhuollon ammattilaisille koulutusmateriaalia,
joka sisaltaa tietoa kasvaimen pahenemisen riskista ja siita, miten tata haittavaikutusta diagnosoidaan
ja seurataan.

Yhtién on myds toimitettava potilaskortteja, joissa on tietoa sytokiinioireyhtyman keskeisistd merkeista
ja oireista seka siitda, milloin ja mista voit hakea apua, jos tdllaisia oireita ilmenee. Kortissa ilmoitetaan
myds potilasta hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille, ettd Columviin liittyy sytokiinioireyhtyman
riski.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Columvin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muiden ladkkeiden tavoin myds Columvin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Columvista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Columvista

Lisatietoja Columvista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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