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Columvi (glofitamabs)
Columvi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Columvi un kapeéc tas lieto?

Columvi ir pretvéza zales pieaugusajiem, kuriem ir asins vézis, ko déveé par difazu lielo B-StGnu limfomu
(DLBSL), kuriem vézis ir atjaunojies (recidivéjis) vai vairs nereadé uz arstésanu (refraktars) péc
vismaz divam iepriekSéjam terapijam.

DLBSL ir rets, un 2021. gada 15. oktobri Columvi tika pieskirts reti sastopamu slimibu arsté$anai

paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Columvi satur aktivo vielu glofitamabu.
Ka lieto Columvi?

Columvi var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales drikst ievadit veselibas apriipes specialists ar
pieredzi véza diagnosticéSana un arstésana. Tas var ievadit vieta, kur ir iesp&jams sniegt atbilstosu
medicinisku atbalstu smagu blakusparadibu, tostarp citokinu atbrivosanas sindroma (potenciali dzivibai
bistamas parmeérigas iminsistémas aktivitates gadijuma, ko raksturo drudzis, elpas trikums, zems
asinsspiediens un galvassapes).

Columvi tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam), kas atkariba no blakusparadibam ilgst

4 stundas pirmajos divos ciklos un 2 stundas nakamajas inflzijas reiz€s. Inflziju ievada divas reizes
pirma cikla laika un vienu reizi turpmako ciklu laika. Katrs cikls ilgst 21 dienu, un zales lieto lidz 12
cikliem vai Iidz bridim, kad slimiba pasliktinas vai blakusparadibas k|ust nepienemamas.

Pirms Columvi tiek lietotas vairakas zales, lai mazinatu citokinu atbrivoSanas sindroma risku.
Jebkura infekcija ir jaizarsté un janovérs pirms Columvi terapijas uzsaksanas.

Papildu informaciju par Columvi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Columvi darbojas?

DLBSL ir vézis, kas skar B $lnas, t. i., balto asins $tnu veidu. Columvi aktiva viela glofitamabs ir
antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai atpazitu un piesaistitos CD20 — proteinam, kas atrodas uz
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B Sdinu (tostarp véza Sunu) virsmas, un CD3 — proteinam, kas atrodas uz veselu T Stinu virsmas.
T Shnas ir vél viens balto asins slinu veids, kas ir dala no imiinsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) un var iznicinat véza stinas.

Piesaistoties CD20 un CD3 proteiniem, zales darbojas ka tilts, lai sasaistitu véza sSinas un T Slnas. Tas
palidz T sinam iznicinat véza sSinas un kontrolét slimibu.

Kadi Columvi ieguvumi atklati petijumos?

Columvi ieguvumi tika novértéti pétijuma, kura piedalijas 108 pieaugusie ar DLBSL vai ar to saistitu
limfomu, kuru vézis bija atjaunojies vai nereadéja péc vismaz divam citam terapijam. éajé pétijuma
Columvi lietoja 12 arstésanas ciklos un tas netika salidzinatas ar citam zalém. Rezultati liecinaja, ka
35 % (38 no 108) pacientu bija pilniga atbildes reakcija (véza pazimes bija zudusas). Pilniga atbildes
reakcija tika sasniegta vidé&ji 42 dienu laika péc arstésanas uzsaksanas. No pacientiem, kuriem tika
panakta pilniga atbildes reakcija, 75 % saglabaja So atbildes reakciju 12 ménesus péc arstéSanas
uzsaksSanas.

Kads risks pastav, lietojot Columvi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Columvi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Columvi blakusparadibas (kas var rasties 2 vai vairak no 10 cilvékiem) ir citokinu

atbrivosanas sindroms, neitropénija (zems neitrofilu, balto asins slinu veida, limenis), anémija (zems
sarkano asins stinu limenis), trombocitopénija (zems trombocitu limenis) un izsitumi.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties 2 vai vairak no 100 cilvékiem) ir citokinu
atbrivosanas sindroms, sepse (kad asinis cirkulé baktérijas un to toksini, kas izraisa organu
bojajumus), Covid-19, audzéja uzliesmojums (reakcija, kas ir lidziga véza progresésanai), Covid-19
pneimonija (plausu infekcija), febrila neitropénija (drudzis un neitropénija), neitropénija un pleiras
izsvidums (Skidrums ap plausam).

Pacienti, kuri ir alergiski (hipersensitivi) pret obinutuzumabu (citu antivielu, kas piesaistas CD20),
glofitamabu vai citam Columvi sastavdalam, nedrikst lietot Columvi.

Kapéc Columvi ir registrétas ES?

Pacientiem ar DLBSL, kuriem vézis ir recidivéjis vai nav reagéjis péc vismaz divam ieprieksé&jam
terapijam, ir ierobezotas arstésanas iesp€jas. Tika pieradits, ka arstéSana ar Columvi nodrosina kliniski
jégpilnu un noturigu atbildes reakciju. Blakusparadibas tika uzskatitas par kopuma kontrol€jamam un
pienemamam, nemot véra arstésanas iespéju trikumu Siem pacientiem. Tapéc Eiropas Zalu agentira
noléma, ka ieguvums, lietojot Columvi, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai
ES.

Columvi ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums,
lietojot Columvi, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc registracijas bis jaiesniedz
papildu pieradijumi.

Redistracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zalu lietoSanu. Adentiira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz
dati klGst visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.
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Ta ka Columvi tika pieskirta atlauja ar nosaclijumiem, atlaujas pieskirsanas laika uznémumam, kas
tirgoja Columvi, bija jaiesniedz atjauninati pamatpétijuma rezultati.

Uznémumam bija jaiesniedz ari tada péetijuma rezultati, kura Columvi salidzinaja ar rituksimabu, abas
zales lietojot kopa ar divam citam pretvéza zalém pacientiem ar recidivéjosu vai grati arstéjamu
DLBSL.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Columvi lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgi Columvi, janodrosina izglitojosi materiali veselibas apripes
specialistiem, kuros ietverta informacija par audz€ja uzliesmojuma risku un par to, ka diagnosticét un
uzraudzit So blakusparadibu.

Uznémumam janodrosina ari pacienta kartes ar informaciju par citokinu atbrivoSsanas sindroma
galvenajam pazimém un simptomiem, ka ari par to, kad un kur meklét palidzibu, ja paradas sadas
pazimes. Saja karté bis ari informacija veselibas apriipes specialistiem, kuri arsté pacientu, par to, ka
Columvi ir saistits ar citokinu atbrivosanas sindroma risku.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Columvi
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Columvi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Columvi
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Columvi

Sikaka informacija par Columvi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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