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éQué es glofitamab y para qué se utiliza?

Columvi® es el nombre comercial de un medicamento cuyo principio activo es glofitamab. El
titular de la autorizacion de comercializacion en la Unidn Europea es Roche Registration Gmbh.
En Espafa, el laboratorio ofertante es Roche Farma S.A.

Se utiliza para el tratamiento de pacientes adultos con un cancer denominado linfoma B difuso
de células grandes (LBDCG), un cancer que afecta a un tipo de gldbulos blancos llamados
linfocitos B, que se multiplican de forma descontrolada y se acumulan en los tejidos.

Se administra en monoterapia cuando el cancer ha reaparecido (recaida) o no ha respondido
a tratamientos previos (refractario) en pacientes que han recibido dos o mas tratamientos
previos.

También se emplea en combinacion con otros medicamentos (gemcitabina y oxaliplatino)
cuando el cancer ha reaparecido o no ha respondido a tratamientos previos en pacientes que
no pueden someterse a un trasplante de células madre.

Debe administrarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento del
cancer y en un lugar que cuente con la asistencia médica adecuada para tratar los efectos
adversos graves.

Antes de ser tratados con Columvi®, los pacientes deben recibir un pretratamiento con
obinutuzumab, otro medicamento contra el cancer utilizado para reducir el nimero de células
B en el organismo, asi como otros medicamentos para reducir el riesgo de sindrome de
liberacion de citocinas (SLC).

Columvi® se administra mediante goteo en vena (perfusion intravenosa), en ciclos de 21 dias
durante un maximo de 12 ciclos o hasta que la enfermedad empeore o los efectos adversos
sean inaceptables.

éComo funciona glofitamab?

El LBDCG es un cancer que afecta a las células B, un tipo de glébulos blancos. Glofitamab es
un anticuerpo (un tipo de proteina) disefiado para reconocer y adherirse al CD20, una proteina
presente en la superficie de las células B (incluidas las células cancerosas), y a la proteina
CD3, una proteina que se encuentra en la superficie de los linfocitos T sanos. Los linfocitos T
son otro tipo de glébulos blancos que forman parte del sistema inmunitario (las defensas
naturales del organismo) y pueden destruir las células cancerosas.

Al unirse a las proteinas CD20 y CD3, el medicamento actla como un puente para unir las
células cancerosas Y los linfocitos T, lo que facilita que los linfocitos T destruyan las células
cancerosas y ayuda a controlar la enfermedad.



Informacion basica sobre la autorizacion

Columvi® en monoterapia fue autorizado por la Comision Europea el 07 de julio de 2023 para
el tratamiento de pacientes adultos con LBDCG en recaida o refractario, después de dos o mas
lineas de tratamiento tras un procedimiento centralizado, es decir, su aprobacién es valida en
todos los paises de la Union Europea, tras la opinion favorable del Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), que decidié que sus
beneficios son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

El 10 de abril de 2025, siguiendo el mismo procedimiento, se autorizd una variacion para incluir
la siguiente indicacion: en combinacidn con gemcitabina y oxaliplatino, para el tratamiento de
pacientes adultos con LBDCG en recaida o refractario, no elegibles para un trasplante autélogo
de células madre.!

A Columvi® se le concedid inicialmente una “autorizacion condicional”. Esta autorizacion se
modificd posteriormente a una autorizacién estandar ya que la empresa facilitd los datos
adicionales solicitados por la EMA.

Fue inicialmente designado huérfano por utilizarse para tratar enfermedades raras (se entiende
como enfermedad rara en Europa a aquella patologia con una prevalencia inferior a 5 casos
por cada 10.000 habitantes) para las que la EMA considera que el medicamento aportara un
beneficio. Posteriormente, fue retirado del Registro de Medicamentos Huérfanos de la Unidn
Europea a peticion del titular de autorizacion de comercializacion.

Conclusiones de la evaluacion comparada de Columvi®

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha publicado los informes de
posicionamiento terapéutico de Columvi®.2:3

Los beneficios de Columvi® en monoterapia se evaluaron en un estudio en el que participaron
108 adultos con LBDCG o un linfoma relacionado cuyo cancer habia reaparecido o no respondia
después de al menos otros dos tratamientos. En este estudio, Columvi® se administré durante
12 ciclos de tratamiento y no se compard con otros medicamentos. Los resultados mostraron
que el 35 % (38 de 108) de los pacientes alcanzaron una respuesta completa (sin signos de
cancer). La respuesta completa se alcanzé en un promedio de 42 dias después del inicio del
tratamiento. De los pacientes que obtuvieron una respuesta completa, el 75 % mantuvo esta
respuesta 12 meses después del inicio del tratamiento.

Estos resultados, asi como la magnitud del beneficio clinico estan limitados por el disefio no
comparativo del estudio del que provienen. Esto no permite estimar objetivamente qué opcidn
de las disponibles es las mas adecuada para los pacientes.

Otro estudio incluyé a 274 adultos con LBDCG en recaida o refractario que no habian
respondido a una terapia previa y no podian someterse a un trasplante, asi como pacientes
qgue habian fracasado tras al menos dos terapias previas. Los pacientes recibieron Columvi®
con gemcitabina y oxaliplatino después de un pretratamiento con obinutuzumab o bien
recibieron rituximab con gemcitabina y oxaliplatino. Los pacientes tratados con Columvi® junto
con gemcitabina y oxaliplatino vivieron un promedio de 26 meses, en comparacion con 13
meses para los pacientes que recibieron rituximab con gemcitabina y oxaliplatino. Ademas, los

! Puede consultar la informacidn en el siguiente enlace:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/columvi-epar-medicine-overview en.pdf

2 La Ultima version de 23 de febrero de 2024 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-246-Columvi-
glofitamab.pdf

3 La Ultima version de 22 de diciembre de 2025 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/1PT-419-Columvi.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/columvi-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-246-Columvi-glofitamab.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-246-Columvi-glofitamab.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-419-Columvi.pdf

pacientes del grupo de Columvi® con gemcitabina y oxaliplatino vivieron un promedio de 14
meses sin que la enfermedad empeorara, frente a 4 meses en los pacientes tratados con
rituximab con gemcitabina y oxaliplatino.

Columvi® en combinacion con gemcitabina y oxaliplatino se presenta como la opcion preferente
de tratamiento frente a la combinacién clasica de inmunoquimioterapia formada por rituximab
con gemcitabina y oxaliplatino para el tratamiento de pacientes LBDCG R/R no elegibles para
un trasplante.

En el caso de pacientes que pudieran ser candidatos a un tratamiento con CAR-T (pero no
candidatos a trasplante) (en segunda linea o tercera linea), y en pacientes con acceso a este
tipo de medicamentos, infraestructuras e instalaciones, y con unas buenas condiciones fisicas
y posibilidad de tratamiento puente (es decir donde la progresion de la enfermedad y retraso
en la preparacién de las CAR-T no sea un inconveniente), las CAR-T han demostrado inducir
respuestas profundas y duraderas, y se consideran el estandar de referencia en una segunda
linea de tratamiento en la enfermedad en recaida.

Los efectos adversos mas frecuentes de Columvi® utilizado solo (pueden afectar a 2 o mas de
cada 10 pacientes) son el sindrome de liberacion de citoquinas, neutropenia (niveles bajos de
neutrdfilos, un tipo de gldbulos blancos), anemia (niveles bajos de gldbulos rojos),
trombocitopenia (niveles bajos de plaquetas sanguineas) y erupcion cutanea.

Los efectos adversos graves mas frecuentes (pueden afectar a 2 o mas de cada 100 pacientes)
son el sindrome de liberacion de citoquinas, la sepsis (cuando las bacterias y sus toxinas
circulan en la sangre, lo que provoca dafios en los 6rganos), la COVID-19, la gripe tumoral
(una reaccion similar al empeoramiento del cancer), la neumonia de la COVID-19 (infeccidn
de los pulmones), la neutropenia febril (fiebre y neutropenia), la neutropenia y el derrame
pleural (fluido alrededor de los pulmones).

Los efectos secundarios mas frecuentes de Columvi® usado con gemcitabina y oxaliplatino
(que pueden afectar a 2 o mas de cada 10 pacientes) incluyen: trombocitopenia, sindrome de
liberacion de citoquinas, neutropenia, anemia, nauseas, neuropatia periférica (dafio nervioso
en brazos y piernas), diarrea, aumento de enzimas hepaticas, erupcion cutanea, linfopenia
(niveles bajos de linfocitos, un tipo de glébulo blanco), fiebre y vomitos.

El efecto secundario grave mas frecuente con Columvi® combinado con gemcitabina y
oxaliplatino es el sindrome de liberacién de citoquinas que puede afectar a 2 o0 mas de cada
10 pacientes. Otros efectos secundarios graves (que pueden afectar hasta 1 de cada 10
personas) incluyen: fiebre, neumonia (infeccion pulmonar), COVID-19, trombocitopenia,
infeccion de las vias respiratorias, sepsis, neutropenia febril y diarrea.

La lista completa de efectos adversos se puede consultar en el prospecto.

Decision de la Comision Interministerial de Precios de Ilos
Medicamentos

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesidon de 25 de febrero de
2026, acordd proponer a la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia la inclusion en la prestacidon farmacéutica del SNS de este medicamento y su
financiacidn en las indicaciones autorizadas.

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de
financiacion especiales

La financiacion de Columvi® cuenta con el establecimiento de un acuerdo de techo maximo de
gasto de tres afios de duracidon a contar desde el mes de entrada en el Nomenclator y su puesta
en el mercado.




Asimismo, se ha acordado la devolucidon del diferencial entre el precio del medicamento
suministrado a través de la aplicacion de Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS
y el precio financiado.

Mas informacion

La situacidon de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador
BIFIMED, accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cdédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestidn en el apartado “Mas informacién” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la
financiacion, entre otros.
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