Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon CD Direktoratet for

medisinske produkter

V¥V Colu mVi® (gIOfltamab) Konsentrat til infusjonsvaeske, oppl@sning

e Dette materielle beskriver viktige risikominimeringstiltak

e Se oppdatert preparatomtale (SPC) og opplaeringsmateriell pa www.felleskatalogen.no.

V¥ Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa
raskt som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning pa
elektronisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema.

Les denne informasjonen ngye for du forskriver produktet.

Pasientkort

Forskrivende lege skal fylle ut kontaktinformasjon og dele ut pasientkortet til alle pasienter
som far Columvi. Pasientkortet informerer om risiko for og symptomer pa
cytokinfrigjgringssyndrom (CRS). Pasientene skal instrueres til & kontakte lege gyeblikkelig
hvis de opplever symptomer pa CRS, som kan veere lett for pasienter a mistolke. Alle
pasienter skal instrueres til & ha pasientkortet med seg til enhver tid og a vise dette til alt
helsepersonell som behandler dem.

Pasientkort kan bestilles ved & kontakte Roche Norge AS (e-post: pharma.norge@roche.com)
eller lastes ned via www.felleskatalogen.no.

Veiledning om minimering av risiko for cytokinfrigjeringssyndrom (CRS)

Columvi skal kun gis under tilsyn av helsepersonell med erfaring innen kreftbehandling og som
har tilgang til egnet medisinsk stgtte for & handtere alvorlige reaksjoner forbundet med CRS.

| tilfelle CRS oppstar skal minst 1 dose tocilizumab veere tilgjengelig fer infusjon av Columvi i
syklus 1 og 2. | tillegg skal en ekstra dose tocilizumab veere tilgjengelig innen 8 timer etter
eventuell bruk av tocilizumab-dosen (se pkt 4.2 og 4.4 i SPC).
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Veiledning om minimering av risiko for tumoroppblussing

Tumoroppbluss er et fenomen som kan oppsta under behandling med enkelte legemidler
mot kreft, inkludert bispesifikke antistoffer som Columvi. Nar immunsystemet aktiveres for &
drepe kreftcellene, vil immuncellene forflytte seg til tumorstedene. Dette kan medfere
tumoroppbluss.

Mens tumorpseudoprogresjon farst og fremst er en radiologisk diagnose, kjennetegnes
tumoroppbluss av lokale, kliniske symptomer som tumorsmerter, forstgrret tumor, hevelse
eller inflammasjon. Tumoroppbluss er vanligst i tidlige behandlingssykluser.

Avhengig av tumorstarrelse og lokalisering, kan tumoroppbluss pavirke omliggende
strukturer og kompromittere organfunksjoner. Dette kan for eksempel fare til dyspné som
folge av luftveiskompresjon, pleura- eller perikardeffusjon, og blgdning eller perforering hvis
store blodkar eller sterkt vaskulariserte omrader er involvert.

Tumoroppbluss og glofitamab

Tumoroppbluss som involverer lymfeknuter er rapportert under behandling med Columvi.
Lymfeknuter i hode og hals gav smerte, og lymfeknuter i thorax gav pustebesveer pa grunn av
utvikling av pleuraeffusjon. De fleste tumoroppblusshendelser oppstod i syklus 1. Ingen
hendelser er rapportert etter syklus 2. Median varighet var 3,5 dager (variasjon: 1 til 35 dager).

Pasientovervaking

Tumoroppbluss kan pavirke omliggende strukturer. Pasienter med store tumorer pa kritiske
anatomiske steder (f.eks. naer starre blodkar, bronkialtreet og @vre luftveier, hjerte og
perikard), har gkt risiko for alvorlige falger og morbiditet .

Pasienter som har store svulster pa kritiske anatomiske steder bgr derfor overvakes ngye for
tumoroppbluss. Forebyggende eller intervensjonelle tiltak kan vaere ngdvendig. Evaluering
av lymfomfordeling er viktig fgr behandlingsstart for & bedre forutse mulige symptomer pa
tumoroppbluss etter administrering av Columvi.

Proaktiv overvaking av vitale tegn, fysiologiske parametere eller implementering av
profylaktiske prosedyrer (f.eks. trakeostomi) kan vaere ngdvendig.

Avhengig av den kliniske manifestasjonen av tumoroppbluss, kan ytterligere medisinsk
og/eller kirurgisk behandling veere ngdvendig (f.eks. antiinflammatoriske midler,
luftveisbehandling, dekompresjon, trakeostomi, stenting, langvarig sykehusinnleggelse).

Firmaets kontaktinformasjon

e Telefon: 22 78 90 00

e E-post: pharma.norge@roche.com
e www.roche.no
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