Columvi ¥ (glofitamab)

Wazne informacje o
bezpieczenstwie majace na
celu minimalizacje ryzyka
wystapienia zaostrzenia
objawow nowotworu

(reakcji typu tumour flare) i
przypominajace o Karcie
pacjenta

Materiat przeznaczony dla
fachowego personelu
medycznego

Ten materiat edukacyjny stanowi cze$¢ wymagan
bedacych warunkiem uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Columvi w celu dalszej minimalizacji wybranych
istotnych ryzyk.

V¥ produkt leczniczy Columvi podlega dodatkowemu monitorowaniu.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informagi o
bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.
Informacje na temat zgtaszania dziatan niepozadanych znajduja sie na
koncu materiatu.



Wazne informacje o bezpieczenstwie

Zaostrzenie objawéw nowotworu (reakcja typu tumour
flare) obok zespotu uwalniania cytokin (ang. Cytokine
Release Syndrome, CRS) stanowi wazne zidentyfikowane
ryzyko zwigzane ze stosowaniem glofitamabu. Celem
niniejszego przewodnika jest dostarczenie informacji na
temat sposobu postepowania w przypadku wystgpienia
reakgji typu tumour flare.

Przy zlecaniu leczenia produktem leczniczym Columvi
nalezy wypetni¢ i przekaza¢ wszystkim pacjentom
otrzymujacym leczenie glofitamabem Karte pacjenta
w celu edukacji pacjentow na temat objawoéw CRS i
koniecznosci niezwtocznego zgtoszenia sie po pomoc
medyczna w przypadku wystapienia jakichkolwiek
objawow CRS. Nalezy takze pouczy¢ pacjentow o
koniecznosci posiadania Karty pacjenta zawsze przy
sobie i okazywania jej personelowi medycznemu
zaangazowanemu w opieke nad pacjentem.

W celu otrzymania dodatkowych egzemplarzy Karty
pacjenta prosimy o kontakt pod adresem:

Roche Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

tel. +48 22 345 18 88

lub odwiedzenie strony internetowej roche.pl w zaktadce
Produkty > Materiaty edukacyjne



Nalezy pouczy¢ fachowy personel medyczny o
koniecznosci posiadania natychmiastowego dostepu
do tocilizumabu.

Wiecej informacji zamieszczono w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Columvi.

Aby dowiedzie¢ sie wigcej na temat postepowania w
przypadku reakgji typu tumour flare nalezy zapoznac sie z
ponizszymi sekcjami:
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1. Czym jest glofitamab?

Glofitamab jest humanizowanym przeciwciatem
monoklonalnym bispecyficznym dla komérek T “2:1”, ktore
tgczy sie z ludzkim CD20 na komadrkach B poprzez dwie domeny
za posrednictwem fragmentu wigzgcego antygen (Fab) oraz z
ludzkg podjednostkg CD3 epsilon (CD3e) kompleksu receptora
komorek T (TCR) na komdrkach T poprzez pojedynczg domene
Fab. Czasteczka opiera sie na izotypie ludzkiej 1gG1, ale zawiera
fragment Fc pozbawiony receptora Fc gamma (FcyR) i wigzania
dopetniacza (Clq).

2. Wazne zidentyfikowane ryzyka zwiazane ze
stosowaniem glofitamabu

° Zespot uwalniania cytokin (CRS)*
° Zaostrzenie objawdw nowotworu (reakcja typu tumour
flare)

*Informacje na temat czestosci wystepowania, zapobiegania
oraz postepowania w CRS zwigzanym z leczeniem
glofitamabem zamieszczono w drukach informacyjnych
produktu leczniczego Columvi. CRS stanowi ryzyko znane
fachowemu personelowi medycznemu, jednak moze nie by¢
dostatecznie poznane przez pacjentdw, dlatego nalezy
zapoznad sie z przypomnieniem zamieszczonym na stronie 2
Karty pacjenta).



3. Przewodnik dotyczacy minimalizacji ryzyka
wystapienia zaostrzenia objawow nowotworu
(reakcji typu tumour flare)

3.1. Czym jest zaostrzenie objawéw nowotworu?

Zaostrzenie objawdéw nowotworu (reakcja typu tumour flare)
jest zwigzana ze stosowaniem niektérych rodzajow terapii
przeciwnowotworowych (np. srodkéw immunomodulujgcych,
terapii z wykorzystaniem komoarek T, inhibitorow punktéow
kontrolnych)¥?3%> ktérych mechanizm dziatania obejmuje
przekierowanie odpowiedzi immunologicznej w kierunku
zabijania guza, co skutkuje aktywacjg i przemieszczaniem sie
komoérek uktadu odpornosciowego do miejsc wystepowania
guza. W grupie pacjentow z agresywnymi postaciami
nawrotowych i opornych chioniakdw nieziarniczych,
zaostrzenie objawdw nowotworu byto rzadko zgtaszanym
zdarzeniem niepozadanym wystepujgcym po podaniu Srodkow
immunomodulujgcych?®34>,

Zaostrzenie objawdw nowotworu zwykle objawia sie lokalnymi
odpowiedziami, ktére moga obejmowaé bol w miejscu
wystepowania guza, objetosciowe powiekszenie obszaru, w
ktérym wystepuje guz, opuchlizne lub stan zapalny, najczesciej
w trakcie pierwszych cykli leczenia. Zaostrzenie objawoéw
nowotworu jest zjawiskiem spowodowanym przez naptyw
komoérek uktadu odpornosciowego w odpowiedzi na leczenie
glofitamabem. W odrdznieniu od pozornej progresji choroby,
ktérej rozpoznanie opiera sie przede wszystkim na obrazie
radiologicznym, zaostrzenie objawéw nowotworu
charakteryzuje obecno$¢ objawdw klinicznych (Taleb 2019)2.



W zaleznosci od wielkosci guza i jego lokalizacji anatomicznej,
zdarzenia zwigzane z zaostrzeniem objawdw nowotworu moga
wynika¢ z efektu masy wywieranego na struktury otaczajace
guz, co moze uszkadzac funkcje narzagddw, np. dusznos¢ moze
by¢ wynikiem nacisku na drogi oddechowe, wysieku
optucnowego lub osierdziowego, natomiast krwawienie lub
perforacja mogg wystgpié¢, gdy guz obejmuje duze naczynia lub
silnie ukrwione obszary.

3.2. Zaostrzenie objawow nowotworu i glofitamab

Po zastosowaniu glofitamabu zgtaszano zdarzenia niepozadane
zwigzane z zaostrzeniem objawéw nowotworu dotyczgce
weztéw chtonnych zlokalizowanych w gtowie i szyi, objawiajgce
sie bélem oraz dotyczgce weztéw chtonnych klatki piersiowej z
objawami obejmujacymi brak tchu z powodu wysieku
optucnowego. Wiekszo$é zdarzen zwigzanych z zaostrzeniem
objawdéw nowotworu wystgpito w czasie Cyklu 1, nie zgtoszono
zadnego zdarzenia po zakonczeniu Cyklu 2. Mediana czasu
trwania objawdéw wynosita 3,5 dnia (zakres: 1 do 35 dni).

3.3. Obserwacja pacjentow

Pacjenci, ktérych guzy wystepujg w kluczowych lokalizacjach
anatomicznych, sg w grupie najwiekszego ryzyka powaznych
powiktan, poniewaz zaostrzenie objawéw nowotworu moze
obejmowac otaczajgce struktury. W zwigzku z tym przed
rozpoczeciem leczenia istotna jest ocena rozmieszczenia
chtoniaka, aby przewidzie¢ mozliwy zasieg objawéw klinicznych
zaostrzenia objawdéw nowotworu, ktdre mogg wystgpi¢ po
podaniu glofitamabu.



Pacjentdw, u ktdorych guz obejmuje kluczowe lokalizacje
anatomiczne (np. duze naczynia, drzewo oskrzelowe i gérne
drogi oddechowe, serce i osierdzie) nalezy uwaznie
monitorowa¢ pod katem wystgpienia objawéw zaostrzenia
objawéw nowotworu, a przed podaniem leku moze by¢
konieczne rozwazenie lub zaplanowanie przysztych dziatan
zapobiegawczych lub podjecia interwenc;ji.

Moze by¢ wymagane proaktywne monitorowanie czynnosci
zyciowych, parametrow fizjologicznych lub wdrozenie dziatan
profilaktycznych (np. wykonanie tracheotomii).

W zaleznos$ci od obrazu klinicznego zaostrzenia objawow
nowotworu moze byé konieczne dalsze postepowanie
medyczne i (lub) chirurgiczne (np. podanie lekow
przeciwzapalnych, postepowanie dotyczagce zapewnienia
droznosci drég oddechowych, zmniejszenie ci$nienia,
wykonanie tracheotomii, wszczepienie stentu, przediuzona
hospitalizacja).



Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu wazne jest
zgtaszanie zdarzen niepozgdanych. Pozwala to na
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane.

Zgtoszenia dziatan niepozgdanych nalezy przekazywa¢ do:
Departamentu  Monitorowania  Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301

fax +48 22 49 21 309

strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Roche Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

tel. +48 22 345 18 88

fax +48 22 345 18 74

lub za pomocag formularza zgtoszeniowego znajdujgcego sie
pod adresem internetowym
www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych



http://www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych
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