¥ Columvi (glofitamab)

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Délezité informacie o bezpecnosti, ktoré slizia na minimalizaciu
rizika vzplanutia nadoru, a pripomenutie Karty pacienta

Tento edukacny material poskytla spolo¢nost' Roche Slovensko, s.r.o. a je nevyhnutnou
poZiadavkou registracie lieku s ciefom minimalizovat’ vybrané vyznamné rizika.
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Délezité informacie o bezpecénosti

Vzplanutie nadoru (tumour flare) predstavuje spolu so syndrdmom uvolnenia cytokinov
(cytokine release syndrome, CRS) vyznamné identifikované riziko suvisiace s lieCbou
glofitamabom. Cielom tejto prirucky je poskytnut informacie tykajuce sa manazmentu rizika

vzplanutia nadoru.

Pri predpisani lieku Columvi doplnite, prosim, do Karty pacienta prislusné kontaktné
Gdaje a nasledne kartu odovzdajte kazdému pacientovi, ktory podstupuje lie€bu
glofitamabom, aby bol pou€eny o priznakoch CRS a o tom, Ze je potrebné okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa u neho/nej vyskytnu akékolvek priznaky CRS.
Pacientov je tiez potrebné upozornit, aby Kartu pacienta nosili vZdy so sebou

a ukazali ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory im poskytuje zdravotnu

starostlivost’.

Pre ziskanie kopii Karty pacienta nas nevahajte kontaktovat na emailovej adrese

bratislava.reception@roche.com alebo telefonicky +421 2 526 38 201.

UPOZORNENIE

Je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici podavajuaci Columvi, mali na pracovisku

k okamzitej dispozicii tocilizumab.

Viac informacii najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Columvi dostupnych na

stranke Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv https://www.sukl.sk/ alebo na stranke spolo&nosti

Roche Slovensko, s.r.o.
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Oboznamte sa s nasledujucimi éast'ami priruéky, aby ste sa dozvedeli
viac o tom, ako minimalizovat’ riziko vzplanutia nadoru:
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1. Co je glofitamab?
Glofitamab je T-bunkova biSpecifickd humanizovand monoklonélna protilatka formatu “2:1",

ktora sa prostrednictvom Fab (fragment antigen-binding) domén bivalentne viaze na fudsky
CD20 exprimovany na povrchu B-lymfocytov a monovalentne na ludsku podjednotku
CD3 epsilon (CD3e) vkomplexe T-bunkového receptora (T-cell receptor, TCR)
exprimovaného na povrchu T-lymfocytov. Tato molekula je zaloZzena na ludskom izotype
IgG1, ale obsahuje Fc Cast, ktora sa neviaze na Fc gama receptor (FcyR) a na (C1q) zlozku

komplementu.

2. Vyznamné identifikované rizika suvisiace s lie€bou
glofitamabom:
e Syndrém uvolnenia cytokinov (CRS)*

e Vzplanutie nadoru
*Informécie tykajuce sa vyskytu, prevencie a lie€by CRS suvisiaceho s glofitamabom su
popisané v informéciach o lieku Columvi (SPC, PIL). Pre zdravotnickych pracovnikov je
CRS znamym rizikom u pacientov. Pacienti vS8ak nemusia dostato¢ne poznat

prejavy/priznaky CRS, preto je potrebné kazdému pacientovi odovzdat’ Kartu pacienta.

3. Odporucania na minimalizaciu rizika vzplanutia nadoru
3.1 Co je vzplanutie nadoru?
Vzplanutie  nadoru je  spaané s niektorymi  typmi  protinadorove;j lieCby

(napr. s imunomodulaénymi latkami, s lieCbami zalozenymi na aktivacii T-lymfocytov [T-cell
engaging therapies], sinhibitormi imunitnych  kontrolnych  bodov [checkpoints
inhibitors])*2345, pri ktorych mechanizmus Gcinku, ktory zahffia presun imunitnej odpovede
smerom k usmrteniu nadorovych buniek, vedie k aktivacii a dopraveniu imunitnych buniek do
miest nadoru. U pacientov s relabujicim alebo refraktérnym agresivnym non-Hodgkinovym
lymfémom (NHL) bolo po lieCbe imunomodulaénymi latkami zriedkavo hlasené vzplanutie
nadoru 2345,

Vzplanutie nadoru je typicky charakterizované lokalizovanymi reakciami, ktoré sa mdzu
prejavovat ako nadorova bolest, zva¢Senie objemu nadoru, opuch alebo zapal, vyskytujuce
sa zvyCajne v pociato€nych cykloch lieCby. Vzplanutie nadoru je fenomén, pri ktorom sa
priznaky objavuju v désledku influxu (vstupu) imunitnych buniek v odpovedi na lieCbu
glofitamabom. Pseudoprogresia nadoru je primérne diagnostikovana radiologicky, na rozdiel

od Klinickych prejavov, ktoré charakterizuju vzplanutie nadoru? .
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V zavislosti od velkosti a lokalizacie nddoru méze vzplanutie nadoru potencialne viest k tzv.
mass efektu, t.j. vplyvu nadorovej masy na okolité Struktary, ktory méze narusit funkciu
telesnych organov, napr. dyspnoe v dbsledku kompresie dychacich ciest, pleuralny alebo
perikardidlny vypotok a krvacanie alebo perforacia v pripade postihnutia hlavnych krvnych

ciev alebo vysoko vaskularizovanej oblasti.

3.2 Vzplanutie nadoru a glofitamab
V suvislosti s lieCbou glofitamabom boli hlasené pripady vzplanutia nadoru, pri ktorych boli
postihnuté lymfatické uzliny v oblasti hlavy akrku, prejavujuce sa bolestou; a v
oblasti hrudnika, prejavujuce sa dychaviénostou v doésledku tvorby pleuralneho vypotku.
Vacsina pripadov vzplanutia nadoru sa vyskytla po€as 1. cyklu lie€by a neboli hlasené ziadne
pripady vzplanutia nadoru po 2. cykle. Median trvania vzplanutia nadoru bol 3,5 dnia (v

rozmedzi: 1 az 35 dni).

3.3 Monitorovanie pacientov
Nakol'ko vzplanutie nadoru mézu ovplyvnit okolité Struktury, najvacSiemu riziku so zavaznymi
dosledkami su vystaveni pacienti s nddormi v anatomicky kritickych oblastiach. Aby bolo
mozné predvidat potencialne spektrum klinickych prejavov vzplanutia nadoru, je délezité pred
zaciatkom lie€by urcit lokalizaciu lymfomu.
Pacienti s nddormi v anatomicky kritickych oblastiach (napr. hlavné krvné cievy, trachea,
bronchialny strom a horné dychacie cesty, srdce a perikard) maju byt pozorne monitorovani
a pred podanim glofitamabu je potrebné zvazit alebo naplanovat prospektivne preventivne
alebo intervenéné opatrenia. M6ze byt potrebné proaktivhe monitorovanie vitalnych funkcii,
fyziologickych parametrov alebo zavedenie profylaktickych postupov (napr. tracheostomia).
V zavislosti od Kklinickej manifestacie vzplanutia nadoru moéze byt nutna dalSia
medikamentézna a/alebo chirurgicka lieCba (napr. protizapalova lieCba, zaistenie
priechodnosti dychacich ciest, dekompresia, tracheostdmia, zavedenie stentu, dlhodoba

hospitalizacia).
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Hlasenie podozreni na neziaduce uéinky

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpec€nosti.

Hlasenie podozreni na neZiaduce uc€inky po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce ucinky na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia Kklinického skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpec€nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na

elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce UCinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.
Podozrenia na neziaduce ucinky mbzete hlasit’ aj spolo¢nosti Roche

tel.: +421 2 52638201, email: slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete doplfiujuce informacie, kontaktujte nas,

prosim, telefonicky +421 2 52638201 alebo e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com .
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