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Columvi (glofitamab)
Sammanfattning av Columvi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Columvi och vad anvands det for?

Columvi &r ett cancerlakemedel som anvands for att behandla vuxna med diffust storcelligt B-
cellslymfom (DLBCL) vars cancer har kommit tillbaka (recidiverat) eller slutat svara (refraktar) efter
minst tva tidigare behandlingar.

DLBCL ar en sallsynt blodcancer och Columvi klassificerades som sarlakemedel (ett ldkemedel som
anvands vid sdllsynta sjukdomar) den 15 oktober 2021. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Columvi inneh3ller den aktiva substansen glofitamab.
Hur anvdnds Columvi?

Columvi &r receptbelagt. Likemedlet m3ste ges av halso- och sjukvdrdspersonal med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla cancer, pd en plats med lampligt medicinskt stod for att kunna hantera
allvarliga biverkningar sdsom cytokinfrisattningssyndrom (en potentiellt livshotande éveraktivering av
immunsystemet som ger feber, andfdddhet, 18gt blodtryck och huvudvérk).

Columvi ges som en fyra timmar I&ng infusion (dropp) i en ven under de forsta tva
behandlingscyklerna och dérefter som tva timmar langa infusioner, beroende pa biverkningarna.
Infusionen ges tva gdnger under den férsta cykeln och en gang under de efterféljande cyklerna. Varje
cykel utgérs av 21 dagar och ldkemedlet ges i upp till 12 cykler eller tills sjukdomen férvarras eller
biverkningarna blir oacceptabla.

Patienten ska ta flera andra lakemedel innan Columvi ges, for att minska risken for
cytokinfrisattningssyndrom.

Eventuella infektioner ska behandlas och botas innan behandlingen med Columvi inleds.

F6r mer information om hur du anvander Columvi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Columvi?

DLBCL &r en cancer som paverkar B-cellerna, en typ av vita blodkroppar. Den aktiva substansen i
Columvi, glofitamab, ar en antikropp (en typ av protein) som har utformats fér att kdnna igen och
binda till CD20, ett protein som finns pa ytan av B-celler (inklusive cancercellerna), och till CD3, ett
annat protein som finns pa ytan av friska T-celler. T-celler &r en annan typ av vita blodkroppar som
ingdr i immunsystemet och kan férstéra cancerceller.

Genom att binda till proteinerna CD20 och CD3 verkar Idkemedlet som en bro som for samman
cancercellerna och T-cellerna. Detta underlattar T-cellernas uppdrag att férstéra cancercellerna och
hjalper till att kontrollera sjukdomen.

Vilka fordelar med Columvi har visats i studierna?

Férdelarna med Columvi utvarderades i en studie pa@ 108 vuxna med DLBCL eller ett relaterat lymfom
vars cancer hade kommit tillbaka eller inte hade svarat pa minst tva andra behandlingar. I denna
studie gavs Columvi under 12 behandlingscykler och jamférdes inte med andra ldkemedel. Resultaten
visade att 35 procent av patienterna (38 av 108) uppnadde ett fullstandigt svar (inga tecken pd
cancer). I genomsnitt uppndddes detta fullstandiga svar 42 dagar efter behandlingsstarten. Hos

75 procent av de patienter som uppnadde ett fullstandigt svar bibehdlls detta svar 12 manader efter
behandlingsstarten.

Vilka ar riskerna med Columvi?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Columvi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Columvi (kan forekomma hos 2 eller fler av 10
anvandare) ar cytokinfrisattningssyndrom, neutropeni (laga nivaer av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar), anemi (I&ga nivaer av réda blodkroppar), trombocytopeni (1dga nivaer av blodpléattar)
och utslag.

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan forekomma hos 2 eller fler av 100 anvandare) ar
cytokinfrisattningssyndrom, sepsis (nar bakterier och tillhérande toxiner cirkulerar i blodet och orsakar
organskador), covid-19, tumorutbrott (en reaktion som liknar en férsamring av cancern), covid-19-
pneumoni (lunginfektion), febril neutropeni (feber och neutropeni), neutropeni och pleurautgjutning
(vatskeansamling runt lungorna).

Patienter som ar allergiska (6verkansliga) mot obinutuzumab (en annan antikropp som binder till
CD20), glofitamab eller ndgot annat innehallsédmne i Columvi far inte anvénda lakemedlet.

Varfor ar Columvi godkant i EU?

Patienter med DLBCL vars cancer har kommit tillbaka eller inte har svarat pa minst tva tidigare
behandlingar har begransade behandlingsalternativ. Det har visats att behandling med Columvi ger ett
kliniskt betydelsefullt svar som bestar éver tid. Biverkningarna ansags i allmanhet hanterbara och
godtagbara med tanke pa bristen p& behandlingsalternativ for dessa patienter. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Columvi ar storre an riskerna och att
Columvi kan godkannas fér forsaljning i EU.

Columvi har godkants enligt reglerna om "villkorat godkannande”. Detta innebar att EMA fann att
fordelarna med Columvi ar stérre an riskerna, men att foretaget kommer att behdva lamna ytterligare
beldgg efter godkannandet.
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Villkorat godk&nnande beviljas p& grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs. Det
beviljas for lakemedel som tillmétesgar ett ouppfyllt medicinskt behov av att behandla allvarliga
sjukdomar och nar férdelarna med att ha dem tillgangliga tidigare uppvager riskerna vid anvdandning
av lakemedlen i vantan pad ytterligare beldgg. EMA kommer att granska ny information om produkten
varje ar tills uppgifterna blir fullstindiga och uppdatera denna sammanfattning nar det behévs.

Eftersom Columvi godkdndes enligt reglerna om villkorat godkdnnande var foretaget som marknadsfor
Columvi vid tidpunkten fér godkédnnandet skyldigt att Iamna uppdaterade resultat fran huvudstudien.

Foretaget var ocksad skyldigt att Idmna resultat fran en studie dar Columvi jamférdes med rituximab
och dar bdda gavs tillsammans med tvad andra cancerldkemedel till patienter med recidiverande eller
refraktar DLBCL.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Columvi?

Féretaget som marknadsfér Columvi maste tillhandahalla utbildningsmaterial till halso- och
sjukvardspersonal som innehaller information om risken fér tumérutbrottsreaktioner och hur man
diagnostiserar och dvervakar denna biverkning.

Foretaget maste ocksa tillhandahalla patientkort med information om viktiga tecken och symtom pa
cytokinfrisattningssyndrom och nér och var man kan séka hjalp om sddana tecken konstateras. Kortet
kommer ocksd att innehalla en upplysning riktad till den hélso- och sjukvardspersonal som behandlar
patienten, om att Columvi dr forknippat med en risk fér cytokinfrisattningssyndrom.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Columvi har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Columvi kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Columvi utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Columvi

Mer information om Columvi finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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