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Columvi (glofitamabas)
Columvi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Columvi ir kam jis vartojamas?

Columvi - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys kraujo véziu, vadinamu difuzine
dideliy B lgsteliy limfoma (DDBLL), kai po bent dviejy ankstesniy gydymo kursy vézys atsinaujino
(recidyvavo) arba gydymas tapo neveiksmingas (atsirado atsparumas).

DDBLL laikoma reta liga, todél 2021 m. spalio 15 d. Columvi buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Columvi sudétyje yra veikliosios medziagos glofitamabo.
Kaip vartoti Columvi?

Columvi galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistq turi skirti sveikatos priezitros specialistas, turintis
vézio diagnozavimo ir gydymo patirties. Jis turi bdti vartojamas tokioje vietoje, kurioje galima suteikti
atitinkamga medicinine pagalba, pasireiSkus sunkiam Salutiniam poveikiui, jskaitant citokiny iSsiskyrimo
sindroma (grésme gyvybei galintj kelti perteklinj imuninés sistemos suaktyvinimg, pasireiskiantj
karsciavimu, dusuliu, Zemu kraujospidziu ir galvos skausmu).

Columvi infuzuojamas (lasinamas) | veng atsizvelgiant j Salutinj poveikj, t. y. pirmus du ciklus infuzija
trunka 4 valandas, o tolesnés infuzijos - 2 valandas. Infuzija atliekama du kartus per pirma cikla ir
vieng kartg per kitus ciklus. Kiekvienas ciklas trunka 21 dieng, o vaistas vartojamas iki 12 cikly arba
kol liga paliméja arba Salutinis poveikis tampa nepriimtinas.

Siekiant sumazinti citokiny iSsiskyrimo sindromo rizika, pries gydyma Columvi skiriami keli vaistai.
Pries pradedant gydyma Columvi, reikia iSgydyti visas infekcijas.

Daugiau informacijos apie Columvi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Columvi?

DDBLL - tai vézys, pazeidziantis B lasteles - tam tikros riSies baltasias kraujo lasteles. Columvi
veiklioji medziaga glofitamabas yra antiklinas (tam tikros riiSies baltymas), sumodeliuotas taip, kad
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atpazinty ir prisijungty prie CD20 baltymo, esancio B lasteliy (taip pat ir véziniy) pavirsiuje, ir prie CD3
baltymo, randamo sveiky T lgsteliy pavirsiuje. T lastelés yra kitos risSies baltosios kraujo lastelés,
kurios yra imuninés (organizmo natdralios apsaugos) sistemos dalis ir gali sunaikinti véZines lasteles.

Prisijunges prie CD20 ir CD3 baltymu, Sis vaistas susieja vézines ir T lasteles. Tai skatina T Igsteles
naikinti vézines lasteles ir padeda kontroliuoti liga.

Kokia Columvi nauda nustatyta tyrimy metu?

Columvi nauda buvo vertinama atliekant tyrimg, kuriame dalyvavo 108 suaugusieji, sergantys DLBLL
arba susijusia limfoma, kuriems vézys atsinaujino arba gydymas bent dviem kitais vaistais buvo
neveiksmingas. Siame tyrime Columvi buvo skiriamas 12 gydymo cikly ir nebuvo lyginamas su kitais
vaistais. Rezultatai parodé, kad 35 proc. (38 iS 108) pacienty visiSkai pasveiko (vézio pozymiy neliko).
Pacientai visiskai pasveiko vidutinisSkai per 42 dienas nuo gydymo pradzios. Praéjus 12 ménesiy nuo
gydymo pradzios, 75 proc. visiSkai iSgijusiy pacienty tebebuvo sveiki.

Kokia rizika susijusi su Columvi vartojimu?

ISsamy visy Columvi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Columvi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti 2 ar daugiau Zmoniy i$ 10) yra citokiny
iSsiskyrimo sindromas, neutropenija (sumazéjusi neutrofily, tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy,
koncentracija), anemija (sumazéjusi raudonyjy kraujo lasteliy koncentracija), trombocitopenija
(sumazejusi trombocity koncentracija kraujyje) ir bérimas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti 2 ar daugiau zmoniy i$ 100) yra citokiny
iSsiskyrimo sindromas, sepsis (kai bakterijos ir jy toksinai cirkuliuoja kraujyje, dél ko pazeidziami
organai), COVID-19, naviko simptomuy patimé&jimai (j véZio paliiméjima panasi reakcija), COVID-19
pneumonija (plauciy infekcija), febriliné neutropenija (karsciavimas ir neutropenija), neutropenija ir
pleuros efuzija (skysCiy kaupimasis aplink plaucius).

Pacientams, kuriems yra alergija (padidéjes jautrumas) obinutuzumabui (kitam antikinui, kuris
jungiasi prie CD20), glofitamabui arba kitoms Columvi sudétinéms medziagoms, Columvi vartoti
negalima.

Kodél Columvi buvo registruotas ES?

DLBLL serganciy pacienty, kuriems vézys atsinaujino arba bent du anksciau taikyti gydymo bidai buvo
neveiksmingi, gydymo galimybés yra ribotos. Nustatyta, kad gydymas Columvi uztikrina kliniskai
reikSmingq ir ilgalaikj atsaka. Atsizvelgiant | tai, kad Siems pacientams triksta gydymo galimybiy,
manyta, kad vaisto Salutinj poveikj iS esmés galima kontroliuoti ir jis yra priimtinas. Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Columvi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Columvi registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad Europos vaisty agentira nusprende, jog Columuvi
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, bet jregistravusi vaista, bendrové turés pateikti papildomy
jrodymuy.

Salyginé registracija suteikiama remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama. Ji
suteikiama vaistams, kurie patenkina nepatenkintg medicininj poreikj gydyti sunkias ligas ir kai
ankstesnio vaisty prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejamg su Siy vaisty vartojimu, kol bus
gauta daugiau jrodymuy. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijg, kol duomenys taps
iSsamds, ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.
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Kadangi Columvi registracija yra salyginé, iSduodant registracijos pazyméjimg Columvi prekiaujanti
bendrove turéjo pateikti atnaujintus pagrindinio tyrimo rezultatus.

Bendrove taip pat turéjo pateikti tyrimo, kuriame Columvi buvo lyginamas su rituksimabu, abu skiriant
kartu su dar dviem vaistais nuo vézio pacientams, sergantiems recidyvavusia arba gydymui atsparia
DDBLL, rezultatus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Columvi
vartojima?

Columvi prekiaujanti bendroveé turi pateikti sveikatos prieziliros specialistams skirta mokomajq
medziagq su informacija apie naviko paliiméjimo rizika, taip pat apie tai, kaip diagnozuoti ir stebéti Sj
Salutinj poveik.

Bendrové taip pat turi pateikti paciento korteles su informacija apie pagrindinius citokiny iSsiskyrimo
sindromo pozymius ir simptomus, taip pat apie tai, kada ir kur kreiptis pagalbos, pastebéjus tokius
pozymius. Si kortelé taip pat informuos pacienta gydancius sveikatos priezitros specialistus, kad
Columvi vartojimas kelia citokiny iSsiskyrimo sindromo rizika.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Columvi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Columvi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jtariamas Columvi Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Columvi

Daugiau informacijos apie Columvi rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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