EDUKACNI MATERIALY

Columvi ¥ (glofitamab)
Prirucka pro lékare

Dulezité bezpeénostni informace k minimalizaci rizika
znovuvzplanuti nadorového onemocnéni a upozornéni
na Kartu pacienta

Distribuce tohoto edukaéniho materialu Iékafim k minimalizaci vybranych
dullezitych rizik je podminkou registrace pfipravku Columuvi.

V Tento IéCivy pfipravek podléhévv dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezfeni na neZadouci ucinky.
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DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Znovuvzplanuti nadorového onemocnéni a syndrom uvolnéni cytokind (CRS)
jsou vyznamnymi riziky glofitamabu. Tento edukaéni material obsahuje informa-
ce k minimalizaci rizika znovuvzplanuti nadorového onemocnéni (Tumour flare).

Pfi predepisovani pfipravku Columvi vyplite, prosim, pfislusné kon-
taktni udaje v Karté pacienta a predejte ji kazdému pacientovi, kterého
zacnete timto pripravkem lé¢it. Karta pro pacienta obsahuje informace
o pfiznacich CRS a pouceni, aby pacient pfi vyskytu jakychkoliv pfizna-
kii CRS okamzité vyhledal Iékafskou pomoc. Poucte, prosim, pacien-
ta o jejim vyznamu, obsahu a dulezitosti obsazenych informaci a dale
o nutnosti nosit kartu pri sobé a predlozit ji pfi jakékoli navstévé zdra-
votnického pracovisté.

Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost distribuce karet pacienta 1é-
kafim, avSak v pfipadé akutni potfeby si je Ize zdarma vyzadat na email:
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo tel. +420 602 298 181.

Upozornéni: LékaF musi zajistit okamzitou dostupnost tocilizumabu
ve zdravotnickém zafizeni pred zapocCetim IéCby.

DalSi informace jsou uvedeny v Souhrnu Udaju o pfipravku Columvi. Aktualné
platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
léCiv v sekci Databaze 1€kl na adrese:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/



1. ZNOVUVZPLANUTI NADOROVEHO ONEMOCNENI

Na zakladé mechanismu ucinku pfipravku Columvi je pravdépodobnou pfi¢inou
znovuvzplanuti nadorového onemocnéni pfiliv T lymfocytd do nadorovych 1ézi,
které nasledné muze imitovat progresi onemocnéni.

Projevuje se:

* objemové zvétdeni mist nadoru
* bolest v misté nadoru

¢ lokéalni otok

Klinické projevy znovuvzplanuti nadorového onemocnéni se lisi od pseudopro-
grese nadoru, ktera je primarné radiologickou diagnézou (Taleb 2019)."
Projevy znovuvzplanuti nadorového onemocnéni mohou v zavislosti na velikosti
a anatomické poloze nadord vyrazné ovlivnit okolni struktury a zhorsit funkci
organud (dusnost vyvolana utlacenim dychacich cest, tvorba pleuralniho nebo
perikardialniho vypotku, krvaceni nebo perforace velkych krevnich cév nebo
cév v silné prokrvenych oblastech).

1.1 Znovuvzplanuti nadorového onemocnéni a glofitamab

U 11,7 % pacientd bylo hlaSeno znovuvzplanuti nadorového onemocnéni véet-
né znovuvzplanuti nadorového onemocnéni stupné 2 u 4,8% pacientli a zno-
vuvzplanuti nadorového onemocnéni stupné 3 u 2,8% pacientl. HlaSené zno-
vuvzplanuti nddorového onemocnéni zahrnovalo postizeni miznich uzlin hlavy
a krku projevujici se bolesti a postizeni miznich uzlin v hrudniku projevujici se
dusnosti zplisobenou pleuralnim vypotkem. Vétsina (16/17) pfihod znovuvzpla-
nuti nddorového onemocnéni se vyskytla v cyklu 1 a po cyklu 2 nebyly hlaSeny
zadné pfihody znovuvzplanuti nadorového onemocnéni. Median doby do néstu-
pu znovuvzplanuti nadorového onemocnéni jakéhokoliv stupné byl 2 dny (rozme-
zi: 1 az 16 dnud) a median délky trvani byl 3,5 dne (rozmezi: 1 az 35 dn).

Z 11 pacientd se znovuvzplanutim nadorového onemocnéni stupné > 2 dostali 2
(18,2 %) pacienti analgetika; 6 (54,5 %) pacientl dostalo kortikosteroidy a anal-
getika vCetné derivatli morfinu; 1 (9,1 %) pacient dostal kortikosteroidy a anti-
emetika; a 2 (18,2 %) pacienti nevyZadovali Ié¢bu. Znovuvzplanuti nadorového
onemocnéni se vyfesSilo u vSech pacientd kromé jednoho pacienta s pfihodou
stupné > 2. Zadny pacient neukongil 1é8bu kvali znovuvzplanuti nadorového
onemocnéni.



1.2 Sledovani pacientu

Nejvétsi riziko zavaznych nasledkl maji pacienti s nadory v kritickych anatomic-
kych oblastech, ve kterych miize pfi znovuvzplanuti nadorového onemocnéni
dojit k plisobeni na okolni tkané. Pfed zahajenim Iécby je proto tfeba zhodnotit
roz§ifeni lymfomu, a tim podchytit mozné spektrum klinickych projevl po poda-
ni glofitamabu.

U pacientll s nadory v kritickych anatomickych oblastech (napf. v okoli velkych
cév, priduskového stromu a hornich cest dychacich, srdce a osrdeéniku) je
tfeba peclivé sledovat mozné projevy znovuvzplanuti nadorového onemocnéni
a pfed podanim davky glofitamabu se doporucuje zvazit & naplanovat preven-
tivni nebo intervenéni opatfeni.

MUze byt zapotfebi aktivni méfeni Zivotnich funkci, fyziologickych parametrui
nebo profylaktické vykony (napf. tracheostomie).

V zavislosti na klinickych projevech miize byt zapotrebi dalsi |ékafska péce a/
nebo chirurgicka Ié¢ba (napf. kortikosteroidy, analgetika, zajisténi dychacich
cest, dekomprese, tracheostomie, zavedeni stentu, delSi hospitalizace).

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Tento léCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasi-
li jakékoli podezfeni na nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Tato informace muze byt také hlaSena spoleénosti Roche na:
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181.

V pfipadé medicinskych dotaz( se, prosim, obratte na adresu:
czech.medinfo@roche.com
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