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Columvi (glofitamab)
Prehled pro pripravek Columvi a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Columvi a k cemu se pouziva?

Columvi je protinadorovy |écCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s nadorovym
onemocnénim krve zvanym difuzni velkobunécny B-lymfom, jejichz onemocnéni se po nejméné dvou
predchozich 1é¢bach vratilo (relabovalo) nebo prestalo reagovat na IéCbu (je refrakterni).

Difuzni velkobunécény B-lymfom je vzacné onemocnéni a pripravek Columvi byl oznacen dne 15. fijna
2021 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Columvi obsahuje Iécivou latku glofitamab.

Ve

Jak se pripravek Columvi pouziva?

Vydej pfipravku Columvi je vazan na lékarsky predpis. LéCivy pfipravek musi podavat zdravotnicky
pracovnik, ktery ma zkusSenosti s diagnostikou a Ié¢bou nadorovych onemocnéni, a to v misté

s pristupem k odpovidajicimu Iékaifskému zazemi k |é¢bé zavaznych reakci spojenych se syndromem
z uvolnéni cytokin( (potencialné Zivot ohrozujici nadmérna aktivita imunitniho systému projevuijici se
horeckou, dusnosti, nizkym krevnim tlakem a bolesti hlavy).

Pfipravek Columvi se podava ve formé infuze (kapani) do zily v prvnich dvou cyklech po dobu 4 hodin
a posléze po dobu 2 hodin, v zavislosti na nezddoucich Gcincich. Infuze se podava béhem prvniho cyklu
dvakrat a v pribéhu nasledujicich cykld jednou. Kazdy cyklus trva 21 dnd, pricemz |é¢ivy pFipravek se
podava po dobu az 12 cykld nebo dokud se onemocnéni nezhorsi nebo dokud jsou nezadouci G¢inky
prijatelné.

Pfed podanim pripravku Columvi se podava nékolik lécivych pFipravkl ke snizeni rizika syndromu

z uvolnéni cytoking.

Pfed zahajenim lé¢by pripravkem Columvi je tfeba vylédit jakoukoli infekci.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Columvi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Columvi pisobi?

Difuzni velkobunécény B-lymfom je nadorové onemocnéni, které postihuje B lymfocyty, coz je typ bilych
krvinek. Léciva latka v pripravku Columvi, glofitamab, je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta
tak, aby rozpoznala bilkovinu CD20 pfitomnou na povrchu B lymfocytl (véetné nadorovych bunék) a
bilkovinu CD3 nachdzejici se na povrchu zdravych T lymfocytl a navazala se na né. T lymfocyty jsou
dalsim typem bilych krvinek, které jsou soucasti imunitniho systému (pfirozeného obranného systému
téla) a mohou nicit nadorové buriky.

Navazanim se na bilkoviny CD20 a CD3 tento Ié¢ivy pripravek plsobi jako most propojujici nddorové
buriky a T lymfocyty. T lymfocyty to stimuluje k ni¢eni nadorovych bunék, coz napomaha kontrolovat
onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Columvi byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Columvi byly hodnoceny ve studii, do které bylo zafazeno 108 dospélych s difuznim
velkobunéénym B-lymfomem nebo souvisejicim lymfomem, jejichz nadorové onemocnéni se vratilo
nebo nereagovalo na lIécbu po nejméné dvou jinych léCbach. V této studii byl pripravek Columvi
podavan ve 12 lé¢ebnych cyklech a nebyl srovnavan s jinymi 1é¢ivymi pripravky. Vysledky ukazaly, ze
u 35 % (38 ze 108) pacientl bylo dosazeno UpIné odpovédi (jiz nevykazovali z4dné zndmky
nadorového onemocnéni). Uplné odpovédi bylo dosaZeno v priméru do 42 dnll od zahajeni Ié¢by.

U 75 % pacient, ktefi dosahli ipiné odpovédi, tato odpovéd’ pretrvavala 12 mésict po zahajeni 1é¢by.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Columvi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Columvi je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Columvi (které mohou postihnout 2 nebo vice osob z 10)
jsou syndrom z uvolnéni cytokind, neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je typ bilych krvinek),
anémie (nizké hladiny cervenych krvinek), trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desticek) a
vyrazka.

Nejcasté&jsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout 2 nebo vice osob ze 100) jsou
syndrom z uvolnéni cytokin{, sepse (stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coZ vede

k podkozeni organd), covid-19, znovuvzplanuti nddorového onemocnéni (reakce podobna zhorseni
nadorového onemocnéni), pneumonie spojend s covidem-19 (infekce plic), febrilni neutropenie
(horecka a neutropenie), neutropenie a pleuralni vypotek (tekutina kolem plic).

Pripravek Columvi nesmi uzivat pacienti, ktefi jsou alergicti (hypersenzitivni) na obinutuzumab (jinou
protilatku, ktera se vaze na CD20), glofitamab nebo jiné slozky pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Columvi registrovan v EU?

Pacienti s difuznim velkobunéénym B-lymfomem, jejichz nddorové onemocnéni se vratilo nebo
nereagovalo na |écbu po nejméné dvou predchozich l1éCbach, maji omezené moznosti IéCby. Bylo
prokazano, ze lé¢ba pripravkem Columvi poskytuje klinicky vyznamnou a trvalou odpovéd. Vzhledem
k nedostatku moZnosti Ié¢by u t&chto pacientl byly nezadouci U¢inky povazovany za obecné
zvladatelné a prijatelné. Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Columvi prevysuiji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravku Columvi byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze Evropska agentura pro IéCivé
pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Columvi pfevysuji jeho rizika, spole¢nost vSak bude muset po
udéleni registrace predlozit dalsi poznatky.
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Podminénd registrace se udéluje na zakladé méné komplexnich udajli, nez je obvykle pozadovéno.
Udéluje se lé¢ivym pripravkim, které splfiuji nenaplnénou Iééebnou potfebu u zavaznych onemocnéni,
a pokud pfinosy toho, Ze jsou k dispozici dfive, prevysuji veskera rizika spojena s jejich pouzivanim,
zatimco se ocCekavaji dalsi poznatky. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace, dokud
Udaje nebudou komplexni, a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jelikoz pripravku Columvi byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pfipravek Columvi
dodava na trh, byla v dobé udéleni rozhodnuti o registraci pozadana o predlozeni aktualizovanych
vysledkl z hlavni studie.

Spole¢nost byla rovnéz pozadana o predlozeni vysledkl studie porovnavajici pripravek Columvi
s rituximabem (v obou pfipadech v kombinaci se dvéma dalSimi protinddorovymi léCivymi pfipravky)
u pacientd s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobuné&énym B-lymfomem.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Columvi?

Spole¢nost, ktera pripravek Columvi doddva na trh, musi zdravotnickym pracovnikim poskytnout
edukacni materidl obsahujici informace o riziku znovuvzplanuti nadoru a o tom, jak tento nezadouci
ucinek diagnostikovat a sledovat.

Spolecnost musi dale poskytnout karty pacienta s informacemi o hlavnich znadmkach a pfiznacich
syndromu z uvolnéni cytokind a o tom, kdy a kde ziskat pomoc, pokud se takové ptiznaky objevi. Tato
karta rovnéz informuje zdravotnické pracovniky, ktefi pacienta oSetfuji, ze pfipravek Columvi je spojen
s rizikem syndromu z uvolnéni cytokind.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Columvi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Columvi pribézné sledovany.
Podezieni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Columvi jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Columvi

Dalsi informace o pfipravku Columvi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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