Columvi® (glofitamabi)

Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Tarkeita turvallisuustietoja terveydenhuollon ammattilaisille
tumour flare -reaktion riskin minimoimiseksi ja muistutus
potilaskortista.

vTéhén laakevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta.
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Tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja

Tumour flare -reaktio ja sytokiinioireyhtyma (Cytokine Release
Syndrome, CRS) ovat glofitamabiin liittyvid tarkeita tunnistettu-
jariskeja. Taman oppaan tarkoituksena on antaa tietoa tumour
flare -reaktion riskin hallinnasta ja muistuttaa hoitoyksikkoa
sytokiinioireyhtyman riskista.

Jos maaraat Columvi-valmistetta, tayta tarvittavat yhteys-
tiedot ja anna kaikille glofitamabihoitoa saaville potilaille
potilaskortti, jossa kerrotaan sytokiinioireyhtyman oireista
jaimmuuniefektorisoluihin liittyvasta neurotoksisuus-
oireyhtymasta (ICANS) ja tarpeesta hakeutua ladkariin
valittomasti, mikali heilld ilmenee sytokiinioireyhtyman ja/
tai ICANS-oireyhtyman oireita. Potilaita on myos neuvotta-
va pitamaan potilaskortti aina mukanaan ja nayttamaan se
kaikille heita hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille.

Potilaskortit ovat sahkoisesti saatavilla Pharmaca Fennica ja
RochePRO-verkkopalveluissa, Duodecim-laaketietokannassa
seka Fimean verkkosivuilla (Tuotekohtainen riskienminimointi-
materiaali). Painettuja kortteja voi tilata Rochelta osoitteesta
https://pro.roche.fi tai ldakeinformaatioyksikdstéd sdhkdpostitse
finland.medical-information@roche.com tai puhelimitse 010
554 500 (vaihde).




Hoitoyksikon tulee varmistaa, ettd ennen 1. ja 2. hoito-
syklin Columvi-infuusiota on saatavilla vahintaan 1 annos
tosilitsumabia sytokiinioireyhtyman varalta. On myos
varmistettava, etta lisdannos tosilitsumabia on saatavilla
8 tunnin kuluessa edellisesta tosilitsumabiannoksesta.

Lisatietoa Columvin valmisteyhteenvedon kohdasta
4.4 Varoitukset ja kdyttdon liittyvat varotoimet.
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1. Mita on glofitamabi?

Glofitamabi on bispesifinen CD20/CD3-vasta-aine, joka sitou-
tuu samanaikaisesti kahteen B-solun pinnan CD20-molekyyliin
seka yhteen T-solun CD3-molekyyliin, ja ohjaa nain T-solut
tuhoamaan CD20-positiiviset syopasolut.

2. Glofitamabin kayttoon liittyvat tarkeat
tunnistetut riskit

*  Sytokiinioireyhtyma*
e Tumour flare -reaktio
*  Vakavat infektiot

* ICANS-oireyhtyma

* Tiedot glofitamabiin liittyvasta sytokiinioireyhtyman esiin-
tymisesta, ehkaisysta ja hoidosta on annettu glofitamabin
valmisteyhteenvedossa. Sytokiinioireyhtyma on terveydenhuol-
lon ammattilaisten keskuudessa tunnettu riski; potilaat eivat

kuitenkaan valttamatta tunnista sytokiinioireyhtyman merkkeja
tai oireita (ks. potilaskortin muistutus sivulta 2)

3. Ohjeet tumour flare -riskin
minimoimiseksi
3.1. Mika on tumour flare -reaktio?

Tumour flare -reaktio on joihinkin sydpahoitoihin (esim. immu-
nomoduloivat aineet, T-soluja aktivoivat hoidot, immuuniakti-
vaation vapauttajat)’2*45 liittyva reaktio, jossa immuunivas-
teen uudelleenohjaaminen kasvaimia tappavaan suuntaan
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johtaa immuunisolujen aktivoitumiseen ja kulkeutumiseen kas-
vaimen sijaintikohtaan. Uusiutunutta tai hoitoon vastaamatonta
aggressiivista non-Hodgkinin lymfoomaa sairastavilla potilailla
on raportoitu tumour flare -reaktiota immunomodulatoristen
hoitojen jalkeen?**®

Tumour flare -reaktiolle tyypilliset oireet ovat paikallisia, ja

ne voivat ilmeta kasvainkipuna, kasvaimen suurenemisena,
turvotuksena tai tulehduksena yleensa hoidon alkuvaiheessa.
Qireita ilmaantuu, kun immuunijarjestelman soluja alkaa virrata
kasvainkohtaan glofitamabihoidon seurauksena. Kasvaimen
pseudoprogressio on ensisijaisesti radiologinen diagnoosi, kun
taas tumour flare -reaktiolle on tyypillista kliiniset ilmenemis-
muodot’.

Kasvaimen koosta ja anatomisesta sijainnista riippuen kasvai-
men pahenemisvaiheeseen liittyvat tapahtumat saattavat ai-
heuttaa ymparaiviin rakenteisiin kohdistuvia massavaikutuksia,
jotka voivat heikentaa elimen toimintaa, esim. hengitysteiden
kompressiosta johtuvaa hengenahdistusta, pleuraeffuusiota
tai perikardiaalista effuusiota seka verenvuotoa tai perforaa-
tiota, jos kasvain sijaitsee suurten verisuonten tai voimakkaasti
vaskularisoituneiden alueiden laheisyydessa.

3.2. Tumour flare -reaktio ja glofitamabi

Glofitamabihoidon yhteydessa raportoituja tumour flare
-reaktioon liittyvia haittavaikutuksia olivat paan ja kaulan
alueen imusolmukkeiden kipu seka rintakehan imusolmukkeisiin
littyva hengenahdistus pleuraeffuusion kehittymisen vuoksi.




Useimmat tumour flare -reaktiot ilmenivat syklin 1 aikana, eika
yhtaan tumour flare -reaktiota raportoitu syklin 2 jalkeen.
Tumour flare -reaktion mediaanikesto oli 3,5 vuorokautta (vaih-
teluvali: 1-35 vuorokautta).

3.3. Potilaan seuranta

Potilailla, joilla on kasvaimia kriittisissa anatomisissa paikoissa,
on suurin riski saada vakavia seurauksia, koska tumour flare
-reaktio voi vaikuttaa ymparaiviin rakenteisiin. Siksi lymfooman
levinneisyyden arviointi on tarkeaa ennen hoidon aloittamista,
jotta voidaan ennakoida tumour flare -reaktion mahdollisia
kliinisia ilmenemismuotoja glofitamabin annon jalkeen.

Jos potilaan kasvain sijaitsee jonkin kriittisen anatomisen
kohdan laheisyydessa (esim. suuret verisuonet, henkitorvi ja
ylahengitystiet, sydan ja sydanpussi), potilasta on seurattava
tarkoin tumour flare -reaktion varalta, ja prospektiivisia en-
naltaehkaisevia tai interventionaalisia toimenpiteita voi olla
tarpeen harkita tai suunnitella ennen glofitamabin antoa.

Elintoimintojen ja fysiologisten parametrien ennakoiva seuran-
ta tai ennaltaehkaisevien toimenpiteiden (esim. trakeostomia)
toteuttaminen voivat olla tarpeen.

Riippuen tumour flare -reaktion kliinisista oireista, muu laake-
tieteellinen ja/tai kirurginen hoito (esim. tulehduskipuldaakkeet,
hengitysteiden turvaaminen, dekompressio, trakeostomia,
stenttaus, sairaalahoidon jatkaminen) saattaa olla tarpeen.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla
voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epail-
lyista [aakkeen haittavaikutuksista Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimeaan:

www.fimea.fi tai

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Haittavaikutuksista voi ilmoittaa myos Rochelle

* Laakeinformaatiopalvelun kautta osoitteessa
https://medinfo.roche.fi

*  sahkopostitse finland.laaketurva@roche.com tai

*  puhelimitse 070 554 500.
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