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Columvi (glofitamab)
A Columvi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Columvi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Columvi egy daganatellenes gydgyszer, amelyet olyan, diffiz nagy B-sejtes limfémanak (DLBCL)
nevezett vérképzOszervi daganatban szenvedd feln6ttek kezelésére alkalmaznak, akiknek a daganata
legaldbb két korabbi kezelés utan kiGjult (relabdlt) vagy mar nem reagal (refrakter).

Mivel a DLBCL ,ritkanak” mindstlil, ezért a Columvi-t 2021. oktéber 15-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

A Columvi hatbéanyaga a glofitamab.

Hogyan kell alkalmazni a Columvi-t?

A Columvi csak receptre kaphato. A gydgyszert kizardlag olyan egészségligyi szakember adhatja be,
szamara hozzaférhetd a citokinfelszabadulasi szindrémaval (az immunrendszer lazzal, légszomijjal,
alacsony vérnyomassal és fejfajassal jard, potencidlisan életveszélyes tulm(ikodése) 6sszefliggb sulyos
mellékhatasok kezeléséhez sziikséges, megfelel6 orvosi tdmogatas.

A Columvi-t az els6 két ciklusban 4 éran at, a tovabbi inflzidk esetében pedig 2 6ran at tartd,
intravénas infuzié formajaban alkalmazzak, a mellékhatasoktdl fliggbéen. Az infazidt az elsé ciklusban
kétszer, a kovetkezd ciklusokban pedig egyszer kell beadni. Mindegyik ciklus 21 napig tart, és a
gyogyszert legfeljebb 12 cikluson at, illetve addig kell alkalmazni, amig a betegség nem sulyosbodik,
vagy a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak.

A Columvi alkalmazasa el6tt tobb gydgyszert is adnak a betegeknek a citokinfelszabadulasi szindréma
kockazatanak csokkentése érdekében.

A Columvi-kezelés megkezdése el6tt minden fennalld fertézést kezelni kell és meg kell szlintetni.

A Columvi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Columvi?

A DLBCL egy olyan daganatos betegség, amely a fehérvérsejtek egyik tipusat, a B-sejteket érinti. A
Columvi hatéanyaga, a glofitamab egy antitest (fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy
felismerje a CD20 elnevezésl(, a B-sejtek (koztlik a daganatsejtek) felliletén megtaladlhatd fehérjét, és
ahhoz, valamint az egészséges T-sejtek felszinén taldlhatd, CD3 nev(i fehérjéhez kotédjon. A T-sejtek
a fehérvérsejtek egy masik tipusa, amelyek az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezbrendszere) részét képezik, és képesek elpusztitani a daganatsejteket.

A CD20 és CD3 fehérjékhez vald egyidejl kotédés révén a gydgyszer hidként miikodik, 6sszekapcsolva
a daganatos, illetve a T-sejteket. Ez a daganatsejtek elpusztitdsara 6sztonzi a T-sejteket, ami segit
kontrollalni a betegséget.

Milyen elonyei voltak a Columvi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Columvi el6nyeit egy 108, DLBCL-ben vagy kapcsolddd limfémaban szenvedd olyan felndtt
bevonasaval végzett vizsgalatban értékelték, akiknek a daganata kidjult vagy nem reagalt legalabb két
masik terapia utan. Ebben a vizsgalatban a Columvi-t 12 kezelési ciklusban alkalmaztak, és nem
hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerekkel. Az eredmények azt mutattak, hogy a betegek 35%-anal
(108-bdl 38 esetben) értek el teljes valaszt (amikor a daganatnak nincs jele). Teljes valasz a kezelés
megkezdését kovetben atlagosan 42 napon bellil alakult ki. A teljes valaszt mutatd betegek 75%-anak
esetében maradt fent ez a valasz 12 hénappal a kezelés megkezdése utan.

Milyen kockazatokkal jar a Columvi alkalmazasa?

A Columvi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Columvi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legaldbb 2-nél jelentkezhet) a
citokinfelszabadulasi szindroma, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az
alacsony szintje), az anémia (a vorésvérsejtek alacsony szintje), a trombocitopénia (a vérlemezkék
alacsony szintje) és a kittés.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (amelyek 100 beteg koziil legalabb 2-nél jelentkezhetnek) a
citokinfelszabadulési szindréma, a szepszis (amikor baktériumok és toxinjaik keringenek a vérben, ami
szervkarosodashoz vezet), a Covid19, a tumor fellangolasa (a daganat sulyosbodasahoz hasonlé
reakcid), a Covid19 okozta tlidégyulladas (a tlido fert6zése), a lazas neutropénia (laz és neutropénia),
a neutropénia és a pleuralis effizid (a tido6 korili folyadékgyillem).

Az obinutuzumabra (a CD20-hoz két6d6 masik antitest), glofitamabra vagy a Columvi barmely egyéb
Osszetevdjére allergias (tulérzékeny) betegek nem alkalmazhatjak a Columvi-t.

Miért engedélyezték a Columvi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Azoknak a DLBCL-ben szenved6 betegeknek a szdmara, akiknek a daganata legaldbb két korabbi
kezelés utan kidjult vagy nem reagalt, korlatozott kezelési lehetdségek allnak rendelkezésre. A
Columvi-kezelésr6l megallapitottédk, hogy klinikailag jelentds és tartds valaszt eredményez. A
mellékhatasokat altalaban kezelhetének és elfogadhatdnak tartottak, tekintettel a kezelési lehet6ségek
hianyara az ilyen betegek esetében. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a Columvi
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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A Columvi-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Columvi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, de a vallalatnak az engedélyezést kdvetben tovabbi bizonyitékokat kell benyudjtania.

A feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokdsosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan
adjak ki olyan gydgyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan
kielégitetlen gydgyszerigényt elégitenek ki, és amennyiben a rendelkezésre allas el6nyei meghaladjak
a gyogyszer alkalmazasaval jaro kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni. Az
Ugyndkség évente feliilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciét mindaddig, amig az adatok
atfogdva nem valnak, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Mivel a Columvi forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, az
engedélyezés idépontjaban a Columvi-t forgalmazo vallalatnak a f6 vizsgalatbdl szarmazo, frissitett
eredményeket kellett benyujtania.

A vallalatnak tovabba be kellett nydjtania egy olyan vizsgalat eredményeit is, amelyben a Columvi-t
rituximabbal hasonlitottak 6ssze, mindkettot két masik daganatellenes gyogyszerrel egylitt alkalmazva
relabalt vagy refrakter DLBCL-ben szenved6 betegeknél.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Columvi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Columvi-t forgalmazé vallalatnak oktatdéanyagot kell biztositania az egészségligyi szakemberek
szamara, amely informacidkat tartalmaz a tumor fellangolasanak kockazataroél, valamint ezen
mellékhatds diagnosztizalasanak és figyelemmel kisérésének modjardl.

A véllalatnak betegtajékoztatd kartyakat is rendelkezésre kell bocsatania a citokinfelszabadulasi
szindréma legfontosabb jeleirdl és tlineteirdl, valamint arrdl, hogy ilyen tlinetek megjelenése esetén
mikor és hol kell segitséget kérni. Ez a kartya a beteget kezel6 egészségligyi szakembereket is
tajékoztatja arrol, hogy a Columvi alkalmazasa a citokinfelszabadulasi szindroma kockazataval jar.

A Columvi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Columvi alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Columvi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Columvi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Columvi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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