ColumviY (glofitamab)

Brosura profesionistului din domeniul sanatatii
Informatii importante privind siguranta pentru reducerea la

minimum a riscului de exacerbare tumorala si mentiune referitoare
la Cardul Pacientului

Material adresat profesionigtilor din domeniul sanatatii*

*Acest material educational este furnizat de Roche Products Limited si reprezintd o conditie
obligatorie a Autorizatiei de punere pe piata, in scopul reducerii la minimum a anumitor riscuri
importante.

¥V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite

identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
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Informatii importante privind siguranta
Exacerbarea tumorala este unul din riscurile importante identificate pentru glofitamab, pe
langa sindromul eliberarii de citokine (SEC). Acest ghid va furnizeaza informatii cu privire la

gestionarea riscului de exacerbare tumorala.

Daca prescrieti Columvi, va rugam sa furnizati un Card al Pacientului, completat cu
informatiile de contact relevante, tuturor pacientilor care primesc tratament cu
glofitamab pentru a-i avertiza cu privire la simptomele de SEC si sindromul de
neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune (SNCEI) si necesitatea de a
solicita imediat asistenta medicala daca prezinta simptome de SEC si/sau SNCEI.
Pacientii trebuie de asemenea instruiti sa pastreze permanent asupra lor Cardul

Pacientului si sa il prezinte tuturor cadrelor medicale care ii trateaza.

Pentru a obtine copii ale Cardului Pacientului, nu ezitati sa ne contactati la adresa de email:
romania.drug safety@roche.com, Tel.: +40 21 206 47 01, fax; +40 21 206 47 00 sau le

puteti descarca via https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-

uman/farmacovigilenta/materiale-educationale/

Atentionati furnizorii de servicii medicale sa aiba acces imediat la tocilizumab.

Pentru mai multe informatii, consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului

medicamentului Columvi disponibil via https://www.ema.europa.eu
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Explorati urmatoarele sectiuni pentru a afla mai multe informatii despre
gestionarea episoadelor de exacerbare tumorala:
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1. Ce este glofitamab?
Glofitamab este un anticorp monoclonal umanizat bispecific de mobilizare a limfocitelor T,

care se leaga bivalent (,2:1”) de CD20 exprimat pe suprafata celulelor B prin doua regiuni Fab
(fragment de legare a antigenului) si printr-un singur domeniu Fab, de subunitatea epsilon a
CD3 uman (CD3e) din cadrul complexului receptor exprimat pe suprafata limfocitelor T (TCR).
Molecula are la baza izotipul IgG1 uman, dar confine o portiune Fc fara functia de legare la

receptorul Fc gama (FcyR) si la complement (C1q).

2. Riscuri importante identificate Th asociere cu utilizarea
glofitamab:
e Sindromul eliberarii de citokine (SEC)*

e Exacerbarea tumorala

e Infectii grave

e SNCEI
*Informatiile despre aparitia, prevenirea si gestionarea SEC asociat cu glofitamab sunt
furnizate in Rezumatul Caracteristicilor Produsului medicamentului Columviglofitamab. SEC
este un risc cu care profesionistii din domeniul sanatatii sunt familiarizati; cu toate acestea,
este posibil ca semnele/simptomele SEC sa nu fie bine intelese de pacienti (consultati

pagina 2 pentru mentiunea referitoare la Cardul Pacientului).

3. Recomandari pentru reducerea la minimum a riscului de
exacerbare tumorala

3.1 Ce este exacerbarea tumorala?
Exacerbarea tumorala este un fenomen asociat anumitor terapii antineoplazice (de ex. agenti

imunomodulatori, terapii de activare a limfocitelor T, inhibitori ai punctelor de control
imun)*2345_al caror mecanism de actiune, ce include redirectionarea raspunsului imun pentru
a distruge tumora, conduce la activarea si mobilizarea celulelor imune catre sediile tumorii. La
pacientii cu forme agresive de LNH (limfom non-Hodgkin) recidivat sau refractar la tratament,
reactiile de exacerbare tumorala au fost raportate putin frecvent dupa administrarea agentilor
imunomodulatori.2345

Exacerbarea tumorala se caracterizeaza in general prin raspunsuri localizate, care se pot
manifesta ca durere la nivelul tumorii, marirea in volum a tumorilor, tumefiere sau inflamatie,
de obicei Tn primele cicluri de tratament. Exacerbarea tumorala este un fenomen cu simptome

mediate de efectele influxului de celule imune ca raspuns la tratamentul cu glofitamab.
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Pseudoprogresia tumorii constituie in primul rand un diagnostic radiologic, spre deosebire de
manifestarile clinice specifice exacerbarii tumorale (Taleb 2019)*.

in functie de dimensiunea tumorii si localizarea anatomica, evenimentele asociate cu
exacerbarea tumorala pot determina efecte de masa asupra structurilor adiacente, care sa
compromita functia organelor, cum ar fi dispnee prin compresia cailor respiratorii, revarsat
pleural sau pericardic si hemoragii sau perforatii daca sunt implicate vase de sange majore

sau regiuni puternic vascularizate.

3.2 Exacerbarea tumorala si glofitamab
Au fost raportate evenimente adverse de exacerbare tumorala cu limfadenopatii dureroase n
zona capului si gatului si limfadenopatii in regiunea toracelui asociate cu dificultati de respiratie
din cauza aparitiei revarsatului pleural. Cele mai multe evenimente de exacerbare tumorala
au survenit in ciclul 1, dupa ciclul 2 nemaifiind raportat niciun eveniment de exacerbare

tumorala. Durata mediana a fost de 3,5 zile (interval: 1 pana la 35 zile).

3.3 Monitorizarea pacientului
Pacientji cu tumori in regiuni anatomice critice prezinta cel mai mare risc de sechele grave,
deoarece reactiiile specifice exacerbarii tumorale pot afecta structurile adiacente. Prin urmare,
evaluarea distributiei in organism a limfomului Tnainte de initierea tratamentului este
importanta pentru a anticipa spectrul potential de manifestari clinice ale exacerbarii tumorale
dupa administrarea glofitamab.
Pacientii cu tumori ce implica zone anatomice critice (de ex. vase de sédnge majore, arborele
traheobronsic si caile respiratorii superioare, inima si pericardul) trebuie monitorizati
indeaproape pentru exacerbari tumorale si, inainte de administrarea tratamentului, se poate
impune luarea sau planificarea de masuri preventive sau interventionale prospective.
Poate fi necesara monitorizarea proactiva a semnelor vitale, parametrilor fiziologici sau
implementarea de proceduri profilactice (cum ar fi traheostomia).
in functie de manifestarea clinicd a exacerbarii tumorale, poate fi necesard gestionarea
medicala si/sau chirurgicala (de exemplu, agenti antiinflamatori, deschiderea cailor

respiratorii, decompresie, traheostomie, stenting, spitalizare prelungita).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Columvi (glofitamab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania, in conformitate cu sistemul national de raportare
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spontana, utilizadnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea

Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 -RO

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 01

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A, Cladirea Ana Tower,

etaj 15, 013704, Sector 1

Bucuresti, Roméania

Departamentul de Farmacovigilenta

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

Email: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de autorizatie de
punere pe piata:

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Columvi
(glofitamab), va rugam sa contactati Departamentul Medical al companiei ROCHE
ROMANIA S.R.L. la urmétoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15,
013704 - Bucuresti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.medinfo@roche.com
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