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Columvi (glofitamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Columvi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Columvi i w jakim celu sie go stosuje

Columvi jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z nowotworem krwi
zwanym chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), u
ktorych doszto do nawrotu nowotworu (chtoniak nawrotowy) lub ustapienia odpowiedzi na leczenie
(chtoniak oporny) po poddaniu sie co najmniej dwém wczesniejszym terapiom.

Ze wzgledu na to, ze DLBCL jest chorobg rzadko wystepujacg, w dniu 15 pazdziernika 2021 r. lek
Columvi uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Columvi jest glofitamab.

Jak stosowac lek Columvi

Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany pod nadzorem wykwalifikowanego personelu
medycznego posiadajgcego doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z chorobami
nowotworowymi oraz w placéwce posiadajacej odpowiednie wsparcie medyczne w celu opanowania
ciezkich reakcji, w tym zespotu uwalniania cytokin (potencjalnie zagrazajgca zyciu nadmierna
aktywacja uktadu odpornosciowego z gorgczka, dusznoscig, niskim cisnieniem krwi i bélem gtowy).

Lek Columvi podaje sie w postaci infuzji (kropldwki) dozylnej trwajacej 4 godziny przez pierwsze dwa
cykle i 2 godziny w przypadku kolejnych infuzji, w zaleznosci od dziatan niepozadanych. Infuzje podaje
sie dwa razy w trakcie pierwszego cyklu i jeden raz w trakcie kolejnych cykli. Kazdy cykl trwa 21 dni, a
lek podaje sie przez maksymalnie 12 cykli lub do czasu nasilenia sie choroby lub wystapienia
niedopuszczalnych dziatan niepozadanych.

Przed rozpoczeciem podawania leku Columvi podaje sie kilka innych lekdw w celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia zespotu uwalniania cytokin.

Przed rozpoczeciem podawania leku Columvi kazde zakazenie nalezy poddac leczeniu i musi ustgpic.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Columvi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Columvi

DLBCL to nowotwdr atakujacy limfocyty B, ktére sg rodzajem biatych krwinek. Glofitamab, substancja
czynna leku Columvi, jest przeciwciatem (rodzajem biatka), ktdre zostato zaprojektowane w taki
sposob, aby rozpoznawac i przytaczac sie do CD20 - biatka obecnego na powierzchni limfocytéw B (w
tym komodrek nowotworowych) oraz do CD3 - biatka wystepujacego na powierzchni zdrowych
limfocytow T. Limfocyty T sg innym rodzajem biatych krwinek, ktére wchodzg w sktad uktadu
odpornosciowego (naturalnych mechanizmoéw obronnych organizmu) i moga niszczy¢é komorki
nowotworowe.

Wiazac sie z biatkami CD20 i CD3, lek dziata niczym pomost tgczacy komorki nowotworowe z
limfocytami T. Utatwia to limfocytom T niszczenie komdrek nowotworowych i pomaga kontrolowac
przebieg choroby.

Korzysci ze stosowania leku Columvi wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Columvi oceniono w badaniu z udziatem 108 osdb dorostych z DLBCL lub
pokrewnym chtoniakiem, u ktdrych nowotwdr nawrdcit lub nie reagowat na leczenie po co najmniej
dwdch innych terapiach. W badaniu tym lek Columvi podawano w 12 cyklach leczenia i nie
poréwnywano go z innymi lekami. Wyniki wykazaty, ze u 35% (38 ze 108) pacjentow wystgpita petna
odpowiedz na leczenie (brak oznak nowotworu). Petng odpowiedz uzyskano srednio w ciggu 42 dni od
rozpoczecia leczenia. U 75% pacjentow, u ktdrych wystgpita petna odpowiedz na leczenie, odpowiedz
utrzymywata sie po 12 miesigcach od rozpoczecia leczenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Columvi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Columvi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Columvi (mogace wystapi¢ u 2 lub
wiecej na 10 pacjentéw) to: zespot uwalniania cytokin, neutropenia (niski poziom neutrofiléw, rodzaju
biatych krwinek), niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek), trombocytopenia (niski poziom
ptytek krwi) i wysypka.

Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 2 lub wiecej na 100 pacjentéw) to:
zespot uwalniania cytokin, posocznica (gdy we krwi krgzg bakterie i ich toksyny prowadzace do
uszkodzenia narzadéw), COVID-19, zaostrzenie objawéw nowotworu (reakcja typu tumour flare): ,
zapalenie ptuc wywotane przez COVID-19, goraczka neutropeniczna (goraczka i neutropenia),
neutropenia i wysiek optucnowy (ptyn w okolicach ptuc).

Leku Columvi nie wolno stosowac u pacjentéw u ktérych wystepuje alergia ( nadwrazliwos¢) na
obinutuzumab (inne przeciwciato przytaczajace sie do CD20), glofitamab Ilub inne skfadniki Columvi.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Columvi w UE

Pacjenci z DLBCL, u ktérych doszto do nawrotu nowotworu lub u ktérych nie wystgpita odpowiedz na
leczenie po co najmniej 2 wczesniejszych terapiach, majg ograniczone mozliwosci leczenia. Wykazano,
ze terapia lekiem Columvi zapewnia klinicznie istotng i trwatg odpowiedz. Dziatania niepozadane
uznano za zasadniczo mozliwe do kontrolowania i akceptowalne ze wzgledu na brak mozliwosci
leczenia tych pacjentow. Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Columvi przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Lek Columvi uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze Europejska Agencja Lekdw
uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Columvi przewyzszajg ryzyko, ale firma bedzie musiata
przedstawi¢ dodatkowe dowody po dopuszczeniu leku do obrotu.

Warunkowe dopuszczenie do obrotu jest przyznawane na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz
te, ktére sg zwykle wymagane. Przyznaje sie je w odniesieniu do lekéw, ktore spetniajg niezaspokojong,
potrzebe medyczng w zakresie leczenia powaznych chordb i w przypadku, gdy korzysci z ich
wczesniejszej dostepnosci przewyzszajq ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekéw w czasie
oczekiwania na dalsze dowody. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktore
bedq dostepne do czasu, gdy dane stang sie wyczerpujace i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.

Poniewaz lek Columvi otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w chwili
zatwierdzenia firma wprowadzajaca lek Columvi do obrotu byfa zobowigzana do przedstawienia
zaktualizowanych wynikéw badania gtéwnego.

Firma byta rowniez zobowigzana do przedstawienia wynikéw badania poréwnujacego lek Columvi z
rytuksymabem, przy czym oba leki podawano w skojarzeniu z dwoma innymi lekami
przeciwnowotworowymi pacjentom z nawrotowym lub opornym DLBCL.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Columvi

Firma, ktéra wprowadza lek Columvi do obrotu, musi dostarczy¢ materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego, zawierajgce informacje na temat ryzyka zaostrzenia objawdéw nowotworu (reakcja typu
tumour flare) oraz sposobu diagnozowania i monitorowania tego dziatania niepozadanego.

Firma musi rowniez dostarczy¢ karty pacjenta zawierajgce informacje na temat kluczowych objawéw
przedmiotowych i podmiotowych zespotu uwalniania cytokin oraz kiedy i gdzie zwrdcic¢ sie o pomoc w
przypadku wystapienia takich objawoéw. Karta ta bedzie rowniez zawierata informacje dla personelu
medycznego leczacego pacjenta, ze z lekiem Columvi wigze sie ryzyko wystapienia zespotu uwolnienia
cytokin.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Columvi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Columvi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Columvi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Columvi

Dalsze informacje dotyczace leku Columvi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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