
¿Qué es COLUMVI?
COLUMVI (glofitamab-gxbm) es un 
medicamento de venta con receta para 
tratar a adultos con ciertos tipos de 
linfoma difuso de células B grandes 
(LDCBG) o linfoma de células B grandes 
(LCBG) que ha reaparecido (recidivante), 
o que no respondieron a un tratamiento 
previo (resistente al tratamiento) y 
que han recibido 2 o más tratamientos 
previos para el cáncer.

No se sabe si COLUMVI es seguro y 
eficaz en niños.

La aprobación condicional de COLUMVI 
se basa en la tasa de respuesta y la 
durabilidad de la respuesta. Se están 
realizando estudios para determinar qué 
tan bien funciona el fármaco.

¿Cuál es la información más 
importante que debo saber sobre 
COLUMVI?
COLUMVI puede causar síndrome de 
liberación de citocinas (SLC), un efecto 
secundario grave que es frecuente 
durante el tratamiento con COLUMVI, y 
también puede ser grave y provocar la 
muerte.

Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

Un tratamiento diseñado para 
completarse en unos 8.5 meses

¿Es una terapia de duración fija 
adecuada para usted?

Explore más en  
www.COLUMVI.com

Las imágenes de este folleto son 
representaciones de actores. 

https://www.columvi.com/


Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.
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Si su LDCBG ha reaparecido o 
no ha respondido al menos a 
2 tratamientos previos, existe 
esperanza
Este folleto se ha creado para ayudarlos a usted y a sus seres queridos a comprender 
mejor el proceso terapéutico de COLUMVI™ y cómo este tratamiento puede ayudar 
con su afección actual.

En este folleto, se informará más sobre lo siguiente:

• Linfoma difuso de células B grandes (LDCBG)

• Qué es COLUMVI y cómo se cree que funciona

• Qué puede esperar durante el tratamiento con COLUMVI

• Recursos que pueden ser útiles durante su tratamiento

Póngase en contacto con el equipo de atención médica si tiene alguna pregunta.

El glosario contiene definiciones de palabras 
subrayadas y en negrita utilizadas en esta guía

Información de seguridad importante (continuación)
Informe a su proveedor de atención médica de inmediato si presenta algún signo de 
infección incluidos:

– fiebre de 100.4 °F (38 °C) o más alta

– escalofríos o temblores

– latidos cardíacos rápidos o irregulares

– mareos o aturdimiento

– dificultad para respirar

– falta de aire



Sin embargo, en función de su experiencia con el LDCBG 
recaído o refractario, puede tener diferentes objetivos de 
tratamiento, como los siguientes:

¿Cuáles son sus objetivos de 
tratamiento?

Debido a que su LDCBG es recidivante o es resistente al tratamiento después de 
al menos 2 líneas previas de tratamiento, su proveedor de atención médica puede 
comentar por qué COLUMVI™ puede ser adecuado para usted.

•	�Alcanzar una respuesta

	 – �La respuesta puede ser parcial o completa (remisión)

•	�Mantener una respuesta

Hable con su médico sobre los beneficios y los riesgos de COLUMVI.
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Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

¿Qué es el LDCBG?

El LDCBG se desarrolla cuando un tipo de glóbulo blanco, llamado linfocito B, crece y 
se divide o multiplica de forma anormal.

•	Los linfocitos B son un tipo de glóbulo blanco que ayuda a defender al organismo 
contra bacterias, virus y células anómalas.

•	Su sistema inmunitario también incluye linfocitos T, que pueden detectar y destruir 
células tanto infectadas como cancerosas.

El linfoma de células B grandes (LCBG) es una categoría amplia que incluye el LDCBG.

El LDCBG recidivante o resistente al tratamiento (LDCBG R/R) es un cáncer que 
ha reaparecido después del tratamiento (recidivante) o que no ha respondido a 
determinados tratamientos (resistente al tratamiento). 

El linfoma difuso de células B grandes (LDCBG) es un tipo 
agresivo de linfoma no Hodgkin 

Información de seguridad importante (continuación)
Debido al riesgo de desarrollo del SLC, recibirá COLUMVI en un “esquema 
posológico escalonado”.
•	Se le administrará una dosis única de un medicamento llamado obinutuzumab el 

primer día de su primer ciclo de tratamiento (día 1 del ciclo 1).

•	Comenzará la pauta posológica escalonada de COLUMVI una semana después de 
la dosis de obinutuzumab. El esquema posológico escalonado consiste en recibir 
dosis “escalonadas” más bajas de COLUMVI el día 8 y el día 15 del ciclo 1. Esto es 
para ayudar a reducir su riesgo de SLC. Debe ser hospitalizado durante su infusión 
y hasta 24 horas después de recibir la primera dosis escalonada el día 8. Debe ser 
hospitalizado durante su infusión y hasta 24 horas después de recibir la segunda 
dosis escalonada el día 15 si experimentó SLC durante la primera dosis escalonada.

•	Recibirá su primera dosis completa de COLUMVI una semana después de la segunda 
dosis escalonada (esto será el día 1 del ciclo 2).

•	Si su dosis de COLUMVI se retrasa por algún motivo, es posible que deba repetir el 
“esquema posológico escalonado”.

•	Si tuvo más que un SLC leve con su dosis previa de COLUMVI, debe ser hospitalizado 
durante y hasta 24 horas después de recibir su siguiente dosis de COLUVMI.

•	Antes de cada dosis de COLUMVI, recibirá medicamentos para ayudarlo a reducir su 
riesgo de SLC y reacciones relacionadas con la infusión.
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Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

Cómo se cree que funciona 
COLUMVI™ 

Estructura de 
unión 2:1

COLUMVI activa su sistema inmunitario (linfocitos T) para 
actuar sobre los linfocitos B, incluidos los linfocitos B 
cancerosos

•	Los anticuerpos biespecíficos son un tipo de tratamiento que tiene 2 dianas de unión. 
COLUMVI puede ayudar estimulando los linfocitos T de su sistema inmunitario para 
combatir el cáncer. También puede dañar a las células sanas. 

•	COLUMVI es un anticuerpo biespecífico único que está diseñado para unirse a 1 
parte de un linfocito T (células inmunitarias) y 2 partes de un linfocito B al mismo 
tiempo. 

•	Al unirse a estas células, se cree que COLUMVI las acerca lo suficiente para que 
el linfocito T se involucre y libere un tipo de proteína llamada citocinas, que luego 
conduce a la muerte de los linfocitos B cancerosos. También puede dañar a las 
células B sanas.

Información de seguridad importante (continuación)
Su proveedor de atención médica le brindará supervisión para detectar SLC durante 
el tratamiento con COLUMVI y podrá brindarle atención en un hospital si presenta 
signos y síntomas de SLC. Si usted tiene efectos secundarios intensos, es posible que 
su proveedor de atención médica deba interrumpir de forma temporal o por completo 
el tratamiento con COLUMVI.

Lleve consigo la tarjeta de bolsillo del paciente de COLUMVI en todo momento y 
muéstresela a todos sus proveedores de atención médica. La tarjeta del paciente de 
COLUMVI enumera los signos y síntomas del SLC para los que debe obtener ayuda 
médica de urgencia inmediatamente.
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Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

¿Cómo se evaluó COLUMVI™?
•	El ensayo clínico en fase I/II incluyó a pacientes adultos con ciertos tipos de LDCBG 

o LCBG que habían reaparecido (recidivante) o que no respondieron al tratamiento 
previo (resistente al tratamiento) y que habían recibido 2 o más tratamientos previos 
para su cáncer. La efectividad de COLUMVI se evaluó en 132 pacientes y la seguridad 
en 145 pacientes.

•	La edad media fue de 67 años. Los pacientes tenían entre 21 y 90 años de edad.

¿Cuál era el objetivo del estudio?
•	Determinar los beneficios y riesgos de COLUMVI en pacientes que recibieron 

previamente 2 o más ciclos previos de tratamiento para ciertos tipos de LDCBG o 
LCBG que no funcionaron o que dejaron de funcionar.

•	COLUMVI se evaluó como tratamiento de duración fija, lo que significa que 
se administró durante un número determinado de ciclos, a diferencia de los 
tratamientos continuos.

A los pacientes de este ensayo clínico en fase I/II se les diagnosticó diversos subtipos de LCBG, incluido el LDCBG no 
especificado (80 %) y el LCBG derivado del linfoma folicular (20 %).

El tratamiento está diseñado para completarse en unos 8.5 meses. En algunos casos, su médico puede recomendar 
retrasos o interrupciones de la dosis, y su tratamiento puede durar más tiempo.

Información de seguridad importante (continuación) 
¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de COLUMVI?
COLUMVI puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los siguientes:

•	Síndrome de liberación de citocinas.
•	Problemas neurológicos. COLUMVI puede causar problemas neurológicos graves 

que pueden provocar la muerte. Su proveedor de atención médica lo controlorá para 
detectar problemas neurológicos durante su tratamiento con COLUMVI. También 
puede derivarlo a un proveedor de atención médica que se especialice en problemas 
neurológicos. Informe a su proveedor de atención médica de inmediato si presenta 
algún signo o síntoma de problemas neurológicos entre los que se incluyen los 
siguientes:

	 – dolor de cabeza

	 – confusión y desorientación 

	 – �dificultad para prestar atención o  
comprender cosas

	 – problemas para hablar 

	 – somnolencia

– problemas de memoria

– �entumecimiento, hormigueo o debilidad de 
las manos o los pies 

– mareos

– temblores (estremecerse)



Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

COLUMVI™ es un tratamiento de 
duración fija

~8.5
    MESES

Fecha objetivo de finalización
•	El tratamiento con COLUMVI le da una fecha de finalización objetivo, 

a diferencia de un tratamiento continuo.

Periodo sin tratamiento
•	La terapia de duración fija significa que el tratamiento está diseñado 

para completarse después de 12 ciclos (unos 8.5 meses).

Tratamiento fijo, coste fijo
•	Sin pauta COLUMVI adicional, coste extra para el paciente después de 

completar el tratamiento según la dosis recomendada*.

*�La cobertura puede variar según el plan de salud. Aún puede incurrir en gastos de bolsillo por otros tratamientos o 
pruebas según las indicaciones de su proveedor de atención médica.
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Información de seguridad importante (continuación) 
•	Infecciones graves. COLUMVI puede causar infecciones graves que pueden provocar 

la muerte. Su proveedor de atención médica lo controlorá para detectar signos y 
síntomas de infección y tratarlo según sea necesario. Informe a su proveedor de 
atención médica de inmediato si presenta algún signo de infección, incluidos fiebre, 
escalofríos, debilidad, tos, dificultad para respirar o dolor de garganta.

•	Crecimiento del tumor o empeoramiento de los problemas relacionados con el 
tumor (exacerbación tumoral). Informe al proveedor de atención médica si tiene 
alguno de estos síntomas de exacerbación tumoral: 

	 – ganglios linfáticos sensibles o hinchados

	 – dolor o hinchazón en el lugar del tumor

	 – dolor en el pecho

– tos 

– dificultad para respirar
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Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

Lograr la remisión es posible con 
COLUMVI™

¿Cuánto tiempo mantuvieron los 
pacientes una respuesta?

El 56 % de los pacientes lograron una respuesta global
(74 de 132 pacientes)

•	El 13 % de los pacientes presentó una respuesta parcial (17 de 132 pacientes)

La respuesta global se refiere a los pacientes que logran una respuesta 
completa (desaparición de todos los signos y síntomas del cáncer) o una 
respuesta parcial (alguna disminución medible de la cantidad de cáncer).

Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

De los 74 pacientes que respondieron, la 
mitad observaron respuestas que duraron al 
menos 18.4 meses
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Los efectos secundarios más frecuentes de COLUMVI incluyen los siguientes: SLC, 
dolor muscular y óseo, erupción cutánea y cansancio. 

Información de seguridad importante (continuación)
Los resultados anómalos de laboratorio graves más frecuentes con COLUMVI 
incluyen: disminución de glóbulos blancos, disminución de fosfato (un electrolito), 
aumento de los niveles de ácido úrico y disminución de fibrinógeno (una proteína que 
ayuda con la coagulación de la sangre).

Si usted tiene efectos secundarios intensos, es posible que su proveedor de atención 
médica deba interrumpir de forma temporal o por completo el tratamiento con 
COLUMVI.

El 43 % de los pacientes presentó una respuesta 
completa (57 de 132 pacientes)

La respuesta completa significa que no se encontraron signos de 
cáncer en el organismo. 



15

Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.
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Síndrome de liberación de 
citocinas (SLC)

COLUMVI™ puede causar SLC, un efecto secundario grave que es 
frecuente durante el tratamiento con COLUMVI, y puede ser grave y 
provocar la muerte.

Llame o consulte a su proveedor de atención médica o busque ayuda 
de urgencia de inmediato si experimenta síntomas de SLC. 

El SLC es un efecto secundario grave que puede desarrollarse con 
ciertos tipos de tratamiento, especialmente aquellos que implican la 
activación de los linfocitos T.

Puede ser útil informar a los cuidadores o a la familia sobre los 
síntomas del SLC para que puedan ayudarlo si es necesario.

Los síntomas del SLC pueden incluir: 
•	fiebre de 100.4 °F (38 °C) o más alta

•	escalofríos o temblores

•	latidos cardíacos rápidos o irregulares

•	mareos o aturdimiento

•	dificultad para respirar

•	falta de aire

La mayoría de los eventos de SLC se produjeron al principio del 
tratamiento (ciclos 1 y 2). Se produjo SLC en 102 de 145 pacientes. El 
SLC se resolvió en todos los pacientes excepto en 2.

Lleve consigo la tarjeta de bolsillo del paciente de COLUMVI en todo 
momento y muéstresela a todos sus proveedores de atención médica. 
La tarjeta del paciente de COLUMVI enumera los signos y síntomas del 
SLC para los que debe obtener ayuda médica de urgencia 
inmediatamente.

COLUMVI puede causar efectos secundarios 
graves, que incluyen los siguientes:
•	Síndrome de liberación de citocinas.

•	Problemas neurológicos.

•	Infecciones graves.

•	Crecimiento del tumor o empeoramiento de los problemas 
relacionados con el tumor (exacerbación tumoral).

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de COLUMVI. 
Llame a su proveedor de atención médica si necesita asesoramiento 
médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos 
secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088. 

El 7 % de los pacientes (10/145) del estudio COLUMVI interrumpieron el 
tratamiento debido a efectos secundarios. Se produjeron interrupciones 
de la dosis de COLUMVI debido a efectos secundarios en el 19 % de los 
pacientes (27/145). Se produjeron reacciones adversas mortales en el 
5 % de los pacientes (7/145) que recibieron COLUMVI.

¿Cuáles son los posibles efectos 
secundarios de COLUMVI?

El SLC debe ser manejado por su equipo de 
atención médica.

Descargue su tarjeta de bolsillo del paciente

Lleve con usted esta tarjeta en todo momento 
mientras esté recibiendo COLUMVI. Muéstresela a 
todos los médicos o enfermeros que participen en 
su atención.
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Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

¿Cómo y cuándo se me administra 
COLUMVI™?

Después del ciclo 1, COLUMVI se 
administra una vez cada 3 semanas

Día 1: pretratamiento
El día 1, recibirá una dosis única de un medicamento llamado 
obinutuzumab mediante una infusión i.v.

Día 8: dosis escalonada baja de COLUMVI
El día 8 recibirá una dosis baja de COLUMVI por infusión i.v. 
El esquema posológico escalonado consiste en recibir dosis 
“escalonadas” más bajas de COLUMVI el día 8 y el día 15 del ciclo 1. 
Esto es para ayudar a reducir su riesgo de SLC. Será hospitalizado 
durante y hasta 24 horas después de la finalización de la infusión 
para controlar los síntomas de CR S.

Día 15: dosis escalonada más alta de COLUMVI
El día 15 recibirá una dosis más alta de COLUMVI. 
Será hospitalizado durante y hasta 24 horas después de esta 
infusión si experimentó SLC durante la infusión anterior.

Día 1: dosis completa de COLUMVI
A partir del día 1 del ciclo 2 (7 días después de su último 
tratamiento del ciclo 1), recibirá una dosis completa de 
COLUMVI una vez cada 3 semanas durante un máximo de 11 
dosis completas.

Ascenso: CICLO 1 (21 días)

CICLOS 2-12 (21 días cada uno)

El tratamiento puede completarse en unos 8.5 meses  
(12 ciclos). Su proveedor de atención médica decidirá 
cuántos ciclos de tratamiento recibirá de COLUMVI.
•	Algunos pacientes pueden necesitar más de 8.5 meses para 

completar el tratamiento si se necesitan retrasos o interrupciones del 
tratamiento, según lo determine su proveedor de atención médica.

~8.5
    MESES

•	Si su dosis de COLUMVI se retrasa por algún motivo, es posible que 
deba repetir el “esquema posológico escalonado”.

•	Si tuvo más que un SLC leve con su dosis previa de COLUMVI, debe ser 
hospitalizado durante y hasta 24 horas después de recibir su siguiente 
dosis de COLUMVI.

•	Su proveedor de atención médica le brindará supervisión para detectar 
SLC durante el tratamiento con COLUMVI y podrá brindarle atención 
en un hospital si presenta signos y síntomas de SLC.

•	Si usted tiene efectos secundarios intensos, es posible que su 
proveedor de atención médica deba interrumpir de forma temporal o 
por completo el tratamiento con COLUMVI.

Información de seguridad importante (continuación)
Antes de recibir COLUMVI, informe a su proveedor de atención médica acerca de 
todas sus afecciones médicas, incluso si:
•	Tiene una infección.

•	Tiene problemas renales.

•	Está embarazada o tiene planes de quedar embarazada. COLUMVI puede dañar al 
bebé en gestación.

	 Mujeres que pueden quedar embarazadas:
	 – �Su proveedor de atención médica debe realizarle una prueba para la detección del 

embarazo antes de que comience el tratamiento con COLUMVI. 

	 – �Debe usar un método anticonceptivo eficaz  
durante el tratamiento y hasta 1 mes después 
de su última dosis de COLUMVI. Hable con su 
proveedor de atención médica sobre el método 
anticonceptivo que sea adecuado para usted 
durante este tiempo.16 17

Hable con su médico sobre las expectativas en cuanto a la duración 
de la infusión.



Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

El día del tratamiento 
•	Puede esperar pasar la mayor parte del día en la clínica o el centro 

de infusión. Es una buena idea llevar una botella de agua, un libro o 
cualquier otra cosa que le haga sentirse cómodo. 

•	Si usted tiene efectos secundarios intensos, es posible que su 
proveedor de atención médica deba interrumpir de forma temporal o 
por completo el tratamiento con COLUMVI. También puede necesitar 
tratamiento con otros medicamentos o una visita al hospital debido a 
ciertos efectos secundarios. 

•	Durante y hasta 24 horas después de recibir la primera dosis 
escalonada el día 8, será hospitalizado para ser monitorizado por 
síntomas de SLC. Es posible que su proveedor de atención médica 
tenga que hospitalizarlo durante la administración de la segunda 
dosis escalonada el día 15 y hasta 24 horas después de recibirla si 
experimentó SLC durante la primera dosis escalonada.

•	En el caso de infusiones posteriores, es posible que su proveedor de 
atención médica tenga que hospitalizarlo durante y hasta 24 horas 
después de recibir su siguiente dosis de COLUMVI si ha tenido más de 
un SLC leve con su dosis anterior.

Después del tratamiento 
•	Puede experimentar efectos secundarios, algunos de los cuales 

pueden ser graves. Asegúrese de informar a su proveedor de atención 
médica si experimenta algún problema. 

•	Algunos efectos secundarios pueden requerir otros medicamentos y 
atención en el hospital para tratarlos.

•	Después de la infusión, informe a su proveedor de atención médica 
si experimenta alguno de los siguientes síntomas: fiebre de 100.4 °F 
(38 °C) o más alta, escalofríos o temblores, latido cardíaco rápido o 
irregular, mareos o aturdimiento, dificultad para respirar o falta de aire 
(consulte la página 14 para obtener más información).

•	Su proveedor de atención médica estará atento a estos síntomas 
durante y después del tratamiento con COLUMVI.

•	Si usted tiene efectos secundarios intensos, el proveedor de atención 
médica puede interrumpir de forma temporal o permanente el 
tratamiento con COLUMVI.

•	Es importante que informe a todos sus proveedores de atención 
médica que ha recibido COLUMVI.

Día 
del 

tratamiento

Después 
del 

tratamiento

Inicio del tratamiento con COLUMVI™
Antes de su tratamiento
Informe a su proveedor de atención médica todos los medicamentos 
que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta 
libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. 

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

•	Su proveedor de atención médica debe realizarle una prueba para la 
detección del embarazo antes de que comience el tratamiento con 
COLUMVI.

•	Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento 
y hasta 1 mes después de su última dosis de COLUMVI. Hable con su 
proveedor de atención médica sobre el método anticonceptivo que sea 
adecuado para usted durante este tiempo.

•	Informe a su proveedor de atención médica de inmediato si queda 
embarazada o si cree que podría estar embarazada durante el 
tratamiento con COLUMVI.

Medicamentos que su proveedor de atención 
médica le pueda recetar antes del tratamiento
Su proveedor de atención médica le pedirá que tome medicamentos 
antes de cada dosis de COLUMVI para ayudar a reducir el riesgo de SLC 
y reacciones relacionadas con la infusión.

•	La premedicación frecuente incluye paracetamol, antihistamínicos y 
corticoesteroides.

Beba abundante cantidad de líquidos. Es importante estar 
bien hidratado antes de recibir la infusión de COLUMVI.

Antes 
del 

tratamiento

Información de seguridad importante (continuación)
	 – �Informe a su proveedor de atención médica de inmediato si queda embarazada durante 

el tratamiento �con COLUMVI o si cree que podría estar embarazada. 

•	Está en período de lactancia o tiene planes de amamantar. COLUMVI puede pasar a la 
leche materna. No amamante durante el tratamiento ni hasta 1 mes después de la última 
dosis de COLUMVI. 

Informe a su proveedor de atención médica todos los medicamentos que toma, incluidos los 
medicamentos con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

¿Qué debo evitar mientras recibo COLUMVI?
No conduzca, opere maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas si 
presenta mareos, confusión, temblores, somnolencia o cualquier otro síntoma que altere 
la consciencia hasta que estos desaparezcan. Estos pueden ser signos y síntomas de 
problemas neurológicos.
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Información de seguridad importante (continuación) 
Estos no son todos los efectos secundarios posibles de COLUMVI. Hable con su proveedor de 
atención médica para obtener más información sobre los beneficios y riesgos de COLUMVI. 

Puede informar los efectos secundarios a la Administración de Medicamentos y 
Alimentos (Food and Drug Administration, FDA)  
llamando al (800) FDA-1088 o ingresando en  
www.fda.gov/medwatch. También puede informar  
los efectos secundarios a Genentech llamando  
al (888) 835-2555.

https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program


Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

¿Qué apoyo al paciente está 
disponible para las personas que 
toman COLUMVI™?
Creemos que todas las personas deben recibir el 
COLUMVI que les receta su médico y ofrecemos 
programas para ayudar a que esto suceda.

Programa de asistencia con los copagos de 
oncología de Genentech*
Los programas de copago de Genentech ayudan a las personas que 
tienen un seguro de salud comercial. Puede ser un plan que obtenga 
a través de su empleador o uno que haya comprado a través de un 
Mercado de Seguros de Salud como HealthCare.gov. Para reunir los 
requisitos, usted también debe cumplir con otros criterios.

*�Se aplican criterios de elegibilidad. No válido para pacientes que usan programas gubernamentales federales o 
estatales para pagar sus medicamentos o la administración de su medicamento de Genentech. El paciente debe 
estar recibiendo el medicamento de Genentech para una indicación aprobada por la FDA. Consulte los Términos y 
condiciones completos en copayassistancenow.com.

†�Las fundaciones independientes de asistencia al copago tienen sus propias normas de elegibilidad. Genentech no 
participa ni influye en la toma de decisiones ni en los criterios de elegibilidad de las fundaciones independientes y 
no sabe si una fundación podrá ayudarlo. Solamente podemos derivarlo a una fundación que brinde apoyo para su 
enfermedad. Genentech no respalda ni muestra preferencias por ninguna fundación en particular. Las fundaciones a 
las que lo derivamos no podrían ser las únicas que podrían ayudarlo.

Fundaciones independientes de asistencia para los copagos†
Si necesita ayuda con su copago para COLUMVI, Genentech Access Solutions 
puede derivarlo a una fundación independiente de asistencia para los copagos. Las 
fundaciones independientes de asistencia para los copagos ayudan a los pacientes que 
tienen un seguro de salud público o comercial. 

Genentech Patient Foundation*
Si no tiene cobertura de seguro de salud o tiene problemas económicos y cumple los 
criterios de elegibilidad, es posible que pueda obtener el medicamento gratuitamente 
de Genentech Patient Foundation.

Programa de apoyo al paciente COLUMVI
Nuestros recursos de tratamiento para pacientes brindan información y asistencia para 
ayudarlo a familiarizarse con COLUMVI. Estos recursos se proporcionan únicamente 
con fines informativos y no constituyen asesoramiento médico. Debe hacerles a sus 
proveedores de atención médica cualquier pregunta que tenga sobre su diagnóstico y 
su tratamiento con COLUMVI.

Programa de bienvenida a los pacientes (COLUMVI On Your Side): este programa 
puede brindarle recursos e información útiles a lo largo de su tratamiento.

*�Si tiene seguro de salud, debe intentar obtener otros tipos de asistencia financiera, si están disponibles. También 
deberá cumplir los requisitos de ingresos. Si no tiene seguro, o si su seguro no cubre su medicamento de Genentech, 
deberá cumplir una serie de requisitos de ingresos diferentes. Genentech se reserva el derecho de modificar o 
interrumpir el programa en cualquier momento y de verificar la exactitud de la información enviada.

Para saber cómo podemos ayudarlo, visite COLUMVI.com 
o llame al (888) 249-4918.

Escanee para unirse a  
COLUMVI On Your Side.
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https://www.columvi.com/


Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

¿Qué otros recursos pueden 
ayudarme a aprender más?
Muchos grupos de apoyo a los pacientes ofrecen información útil sobre el cáncer. 
Algunos también pueden ayudarlo a ponerse en contacto con un grupo de apoyo 
local. Puede compartir sus experiencias y obtener más información sobre el LDCBG. 
Muchas personas consideran que esto las ayuda a mantenerse informadas y con una 
actitud positiva.

Organizaciones contra el linfoma
Lymphoma Research Foundation
1-800-500-9976
www.lymphoma.org

The Leukemia & Lymphoma Society
1-800-955-4572
www.lls.org

Organizaciones contra el cáncer
American Cancer Society
1-800-ACS-2345 (1-800-227-2345)
www.cancer.org

Cancer.Net
www.cancer.net

CancerCare, Inc.
1-800-813-HOPE (1-800-813-4673)
www.cancercare.org

National Cancer Institute
1-800-4-CANCER (1-800-422-6237)
www.cancer.gov

National Comprehensive
Cancer Network
www.nccn.org/patients

Organizaciones de apoyo
Cancer Hope Network
1-877-HOPENET (1-877-467-3638)
www.cancerhopenetwork.org

Cancer Support Community
1-888-793-WELL (1-888-793-9355)
www.cancersupportcommunity.org

Patient Advocate Foundation
1-800-532-5274
www.patientadvocate.org

Genentech no controla ni respalda ninguna organización externa. La información 
proporcionada por Genentech o estas organizaciones tiene fines informativos 
solamente. No pretende reemplazar el asesoramiento de su médico. 
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Hablar con su equipo de atención 
sanitaria sobre COLUMVI™

Antes de comenzar el tratamiento con COLUMVI, formule a su 
proveedor de atención médica cualquier pregunta que pueda tener. 
Le recomendamos que escriba una lista de preguntas antes de su 
cita. Llevar a un familiar o amigo con usted también puede ayudarlo a 
recordar las respuestas.

Estas son algunas de las preguntas que puede hacer:

¿Cuánto tiempo 
tomaré COLUMVI?

¿Cómo se evaluó 
COLUMVI?

¿Cómo está diseñado 
COLUMVI para que 
funcione?

¿Es COLUMVI adecuado 
para mí?

¿Tengo que tomar medicación 
previa en mi casa antes del 
tratamiento?

¿A qué síntomas debo  
prestar atención en mi casa?

¿Qué debo esperar mientras 
estoy con COLUMVI?

¿Qué recursos existen si no 
puedo pagar COLUMVI?

¿Dónde recibiré 
COLUMVI?

Consulte la Información de seguridad 
importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información 
de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.
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Información de seguridad importante
¿Qué es COLUMVI?
COLUMVI (glofitamab-gxbm) es un 
medicamento de venta con receta para 
tratar a adultos con ciertos tipos de 
linfoma difuso de células B grandes 
(LDCBG) o linfoma de células B grandes 
(LCBG) que ha reaparecido (recidivante), 
o que no respondieron a un tratamiento 
previo (resistente al tratamiento) y que 
han recibido 2 o más tratamientos previos 
para el cáncer.

No se sabe si COLUMVI es seguro y eficaz 
en niños.

La aprobación condicional de COLUMVI 
se basa en la tasa de respuesta y la 
durabilidad de la respuesta. Se están 
realizando estudios para determinar qué 
tan bien funciona el fármaco.

¿Cuál es la información más 
importante que debo saber sobre 
COLUMVI?
COLUMVI puede causar síndrome de 
liberación de citocinas (SLC), un efecto 
secundario grave que es frecuente 
durante el tratamiento con COLUMVI, y 
también puede ser grave y provocar la 
muerte. 

Informe a su proveedor de atención 
médica de inmediato si presenta algún 
signo de infección incluidos:
	 – fiebre de 100.4 °F (38 °C) o más alta

	 – escalofríos o temblores

	 – latidos cardíacos rápidos o irregulares

	 – mareos o aturdimiento 

	 – dificultad para respirar

	 – falta de aire

Debido al riesgo de desarrollo de SLC, 
recibirá COLUMVI en un “esquema 
posológico escalonado”.
•	Se le administrará una dosis única de un 

medicamento llamado obinutuzumab 
el primer día de su primer ciclo de 
tratamiento (día 1 del ciclo 1). 

•	Comenzará la pauta posológica 
escalonada de COLUMVI una semana 
después de la dosis de obinutuzumab. 
El esquema posológico escalonado 
consiste en recibir dosis “escalonadas” 
más bajas de COLUMVI el día 8 y el 
día 15 del ciclo 1. Esto es para ayudar 
a reducir su riesgo de SLC. Debe ser 
hospitalizado durante su infusión y 
hasta 24 horas después de recibir la 
primera dosis escalonada el día 8. Debe 
ser hospitalizado durante su infusión 
y hasta 24 horas después de recibir la 
segunda dosis escalonada el día 15 si 
experimentó SLC durante la primera 
dosis escalonada. 

•	Recibirá su primera dosis completa de 
COLUMVI una semana después de la 
segunda dosis escalonada (esto será el 
día 1 del ciclo 2). 

•	Si su dosis de COLUMVI se retrasa 
por algún motivo, es posible que 
deba repetir el esquema posológico 
escalonado.

•	Si tuvo más que un SLC leve con  
su dosis previa de COLUMVI, debe ser 
hospitalizado durante y hasta  
24 horas después de recibir su siguiente 
dosis de COLUMVI.

•	Antes de cada dosis de COLUMVI, 
recibirá medicamentos para ayudarlo a 
reducir su riesgo de SLC y reacciones 
relacionadas con la infusión.
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Su proveedor de atención médica le 
brindará supervisión para detectar SLC 
durante el tratamiento con COLUMVI y 
podrá brindarle atención en un hospital 
si presenta signos y síntomas de SLC. Si 
usted tiene efectos secundarios intensos, 
es posible que su proveedor de atención 
médica deba interrumpir de forma 
temporal o por completo el tratamiento 
con COLUMVI.

Lleve consigo la tarjeta de bolsillo del 
paciente de COLUMVI en todo momento 
y muéstresela a todos sus proveedores 
de atención médica. La tarjeta del 
paciente de COLUMVI enumera los 
signos y síntomas del SLC para los que 
debe obtener ayuda médica de urgencia 
inmediatamente.

¿Cuáles son los posibles efectos 
secundarios de COLUMVI? 
COLUMVI puede causar efectos 
secundarios graves, que incluyen los 
siguientes:	
•	Síndrome de liberación de citocinas. 
•	Problemas neurológicos. COLUMVI 

puede causar problemas neurológicos 
graves que pueden provocar la muerte. 
Su proveedor de atención médica lo 
controlorá para detectar problemas 
neurológicos durante su tratamiento con 
COLUMVI. También puede derivarlo a un 
proveedor de atención médica que se 
especialice en problemas neurológicos. 
Informe a su proveedor de atención 
médica de inmediato si presenta 
algún signo o síntoma de problemas 
neurológicos entre los que se incluyen 
los siguientes:

	 – dolor de cabeza

	 – confusión y desorientación 

	 – �dificultad para prestar atención o 
comprender cosas

	 – problemas para hablar 

	 – �somnolencia

	 – problemas de �memoria

	 – �entumecimiento, hormigueo o 
debilidad de las manos o los pies 

	 – �mareos

	 – �temblores (estremecerse) 

•	Infecciones graves. COLUMVI puede 
causar infecciones graves que pueden 
provocar la muerte. Su proveedor de 
atención médica lo controlorá para 
detectar signos y síntomas de infección 
y tratarlo según sea necesario. Informe 
a su proveedor de atención médica de 
inmediato si presenta algún signo de 
infección, incluidos fiebre, escalofríos, 
debilidad, tos, dificultad para respirar o 
dolor de garganta.

•	Crecimiento del tumor o 
empeoramiento de los problemas 
relacionados con el tumor 
(exacerbación tumoral). Informe 
al proveedor de atención médica si 
tiene alguno de estos síntomas de 
exacerbación tumoral: 

	 – �ganglios linfáticos sensibles o 
hinchados

	 – �dolor o hinchazón en el lugar del 
tumor

	 – dolor en el pecho

	 – tos

	 – dificultad para respirar

Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.



Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

Información de seguridad importante 
(continuación)
Los efectos secundarios más frecuentes 
de COLUMVI incluyen los siguientes: 
SLC, dolor muscular y óseo, erupción 
cutánea y cansancio.

Los resultados anómalos de laboratorio 
graves más frecuentes con COLUMVI 
incluyen: disminución de glóbulos 
blancos, disminución de fosfato (un 
electrolito), aumento de los niveles de 
ácido úrico y disminución de fibrinógeno 
(una proteína que ayuda con la 
coagulación de la sangre).

Si usted tiene efectos secundarios 
intensos, es posible que su proveedor 
de atención médica deba interrumpir 
de forma temporal o por completo el 
tratamiento con COLUMVI.

Antes de recibir COLUMVI, informe a su 
proveedor de atención médica acerca de 
todas sus afecciones médicas, incluso si:
•	Tiene una infección.

•	Tiene problemas renales.

•	Está embarazada o tiene planes de 
quedar embarazada. COLUMVI puede 
dañar al bebé en gestación.

	� Mujeres que pueden quedar 
embarazadas:

	 – �Su proveedor de atención médica 
debe realizarle una prueba para la 
detección del embarazo antes de 
que comience el tratamiento con 
COLUMVI. 

	 – �Debe usar un método anticonceptivo 
eficaz durante el tratamiento y hasta 
1 mes después de la última dosis de 
COLUMVI. Hable con su proveedor 
de atención médica sobre el método 
anticonceptivo que sea adecuado para 
usted durante este tiempo.

	 – �Informe a su proveedor de atención 
médica de inmediato si queda 
embarazada durante el tratamiento 
con COLUMVI o si cree que podría 
estar embarazada. 

•	Está en período de lactancia o tiene 
planes de amamantar. COLUMVI puede 
pasar a la leche materna. No amamante 
durante el tratamiento ni hasta 1 mes 
después de la última dosis de COLUMVI. 

Informe a su proveedor de atención 
médica todos los medicamentos que 
toma, incluidos los medicamentos con 
receta y de venta libre, las vitaminas y los 
suplementos a base de hierbas.

¿Qué debo evitar mientras recibo 
COLUMVI?
No conduzca, opere maquinaria pesada 
ni realice otras actividades peligrosas si 
presenta mareos, confusión, temblores, 
somnolencia o cualquier otro síntoma 
que altere la consciencia hasta que estos 
desaparezcan. Estos pueden ser signos y 
síntomas de problemas neurológicos.

Estos no son todos los efectos secundarios 
posibles de COLUMVI. Hable con su 
proveedor de atención médica para obtener 
más información sobre los beneficios y 
riesgos de COLUMVI.

Puede informar los efectos secundarios 
a la FDA llamando al (800) FDA-1088 o 
ingresando en www.fda.gov/medwatch. 
También puede informar los efectos 
secundarios a Genentech llamando al 
(888) 835-2555.

28 29

https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program


Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.
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Lleve un registro de sus 
conversaciones sobre COLUMVI™ 
con el equipo encargado de su 
tratamiento.

Notas

Información de contacto importante
Médico:	

	   @ 	

Enfermero(a):	

	   @ 	

Enfermero(a):	

	   @ 	

Hospital:	

	   @ 	

Farmacia: 

	   @ 	

Emergencia: 

	   @ 	
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Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

Glosario de términos utilizados 
en este folleto
Anticuerpo biespecífico: Los anticuerpos 
biespecíficos están diseñados para actuar 
de forma selectiva sobre 2 sitios diferentes 
de células diferentes o de la misma célula. 
Por ejemplo, se cree que un anticuerpo 
biespecífico que se fija a 2 células 
diferentes, como una célula inmunitaria 
y una célula cancerosa, las une entre sí.

Ensayo clínico de fase I/II: Las 2 
primeras fases de un programa de ensayo 
clínico que estudia un tratamiento en 
investigación. 

• La fase I evalúa la seguridad, los
efectos secundarios, la mejor dosis,
la administración, el momento del
tratamiento y el efecto del tratamiento
en el organismo

• En la fase II se evalúa cómo de bien
funciona y se vigilan los posibles efectos
secundarios

Linfocito B: Tipo de glóbulo blanco que 
produce anticuerpos. Los linfocitos B 
forman parte del sistema inmunitario y se 
desarrollan a partir de células madre de la 
médula ósea.

Linfocito T: Tipo de glóbulo blanco. 
Los linfocitos T son parte del sistema 
inmunitario, lo que ayuda a proteger al 
organismo de las infecciones y también 
puede ayudar a combatir el cáncer. Un 
subconjunto, los linfocitos T citotóxicos, 
se une a las células infectadas y a las 
células cancerosas y las elimina.

Linfoma de células B grandes (LCBG): El 
tipo más frecuente de tipo más común de 
células B linfoma no Hodgkin (LNH). Con 
el LNH, hay una acumulación de linfocitos 
anormales en los ganglios linfáticos, la 
médula ósea y el bazo. 

Linfoma difuso de células B grandes 
(LDCBG): El tipo más frecuente de  
tipo más común de células B linfoma no 
Hodgkin (LNH). El LDCBG se caracteriza 
por el rápido crecimiento de los tumores en 
los ganglios linfáticos, el bazo, el hígado,  
la médula ósea u otros tejidos y órganos.

Linfoma no Hodgkin (LNH): Es un tipo 
de cáncer que comienza en los glóbulos 
blancos llamados linfocitos, que forman 
parte del sistema inmunitario del 
organismo. El LDCBG es un tipo de linfoma 
no Hodgkin.

Recidivante: Término que se utiliza para 
describir una enfermedad que reaparece 
luego de haber respondido al tratamiento 
previo.

Refractario: Término que se utiliza para 
describir una enfermedad que no ha 
respondido al tratamiento previo.

Remisión: Término que se utiliza para 
describir una respuesta al tratamiento. 
Parcial significa que el cáncer ha 
mejorado significativamente, pero aún 
hay signos de cáncer. Remisión completa 
significa que han desaparecido todos  
los signos de cáncer durante un período  
de tiempo.

Respuesta completa: También se 
denomina remisión completa; consiste 
en la desaparición de todos los signos 
de cáncer debido a la respuesta al 
tratamiento. Esto no significa que el  
cáncer se haya curado.

Respuesta global: Se refiere a  
pacientes que logran la remisión  
completa (desaparición de todos los 
signos y síntomas del cáncer) o la remisión 
parcial (alguna disminución medible de la 
cantidad de cáncer).
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Respuesta parcial: Disminución del 
tamaño de un tumor o de la extensión 
del cáncer en el organismo en respuesta 
al tratamiento. También se denomina 
remisión parcial.

Síndrome de liberación de citocinas 
(SLC): Un efecto secundario que se 
produce cuando su sistema inmunitario 
responde con demasiada fuerza mediante 
la liberación rápida de una gran cantidad 
de sustancias que se conocen como 
citocinas. El SLC puede causar fiebre, 
latidos cardíacos rápidos o irregulares, 
tensión arterial baja, escalofríos o 
dificultad para respirar.

Tratamiento continuo: Diseñado para su 
uso hasta que la enfermedad empeore 
o se produzcan efectos secundarios
inaceptables.

Tratamiento de duración fija: Un 
tratamiento que está diseñado para ser 
administrado durante un número de ciclos 
especificado previamente.
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Pregunte a su  
médico si COLUMVI™ 
es la opción 
adecuada  
para usted.

Consulte la Información de seguridad importante, incluidos los Efectos secundarios 
graves en todo este folleto, y la Información de prescripción completa y la Guía del 
medicamento de COLUMVI que se adjuntan.

¿Qué es COLUMVI?
COLUMVI (glofitamab-gxbm) es un medicamento de venta con receta para tratar a 
adultos con ciertos tipos de linfoma difuso de células B grandes (LDCBG) o linfoma 
de células B grandes (LCBG) que ha reaparecido (recidivante), o que no respondieron 
a un tratamiento previo (resistente al tratamiento) y que han recibido 2 o más 
tratamientos previos para el cáncer.

No se sabe si COLUMVI es seguro y eficaz en niños.

La aprobación condicional de COLUMVI se basa en la tasa de respuesta y la 
durabilidad de la respuesta. Se están realizando estudios para determinar qué tan bien 
funciona el fármaco.

¿Cuál es la información más importante que debo saber sobre COLUMVI?
COLUMVI puede causar síndrome de liberación de citocinas (SLC), un efecto 
secundario grave que es frecuente durante el tratamiento con COLUMVI, y también 
puede ser grave y provocar la muerte. Llame a su proveedor de atención médica de 
inmediato si desarrolla signos o síntomas nuevos de SLC incluidos los siguientes 
fiebre de 100.4 °F (38 °C) o más alta, escalofríos o temblores, latido cardíaco rápido o 
irregular, mareos o aturdimiento, dificultad para respirar y falta de aire. 

Explore más en www.COLUMVI.com
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HIGHLIGHTS OF PRESCRIBING INFORMATION 
These highlights do not include all the information needed to use 
COLUMVITM safely and effectively. See full prescribing information for 
COLUMVI.  

COLUMVI (glofitamab-gxbm) injection, for intravenous use 
Initial U.S. Approval: 2023 
 

WARNING: CYTOKINE RELEASE SYNDROME  
See full prescribing information for complete boxed warning 

 
Cytokine Release Syndrome (CRS), including serious or fatal 
reactions, can occur in patients receiving COLUMVI. Premedicate 
before each dose, and initiate treatment with the COLUMVI step-up 
dosing schedule to reduce the risk of CRS. Withhold COLUMVI until 
CRS resolves or permanently discontinue based on severity. (2.1, 2.2, 
2.3, 2.4, 5.1) 

 
 --------------------------- INDICATIONS AND USAGE ----------------------------  

COLUMVI is a bispecific CD20-directed CD3 T-cell engager indicated for 
the treatment of adult patients with relapsed or refractory diffuse large B-cell 
lymphoma, not otherwise specified (DLBCL, NOS) or large B-cell lymphoma 
(LBCL) arising from follicular lymphoma, after two or more lines of systemic 
therapy. 

This indication is approved under accelerated approval based on response rate 
and durability of response. Continued approval for this indication may be 
contingent upon verification and description of clinical benefit in a 
confirmatory trial(s). (1) 
 
 ----------------------- DOSAGE AND ADMINISTRATION -----------------------  

 Pretreat with a single 1,000 mg dose of obinutuzumab intravenously 7 
days before initiation of COLUMVI (Cycle 1 Day 1). (2.2) 

 Administer premedications as recommended. (2.3) 
 Administer only as an intravenous infusion. (2.1) 
 Recommended dosage (2.2):  

Treatment Cyclea Day Dose of COLUMVI 

Cycle 1 

Day 1 Obinutuzumab 1,000 mg 

Day 8 Step-up dose 1 2.5 mg 

Day 15 Step-up dose 2 10 mg 

Cycle 2-12 Day 1 30 mg 
a Cycle = 21 days 
 Administer in a facility equipped to monitor and manage CRS. (2.1, 2.2)  
 Patients should be hospitalized for the 2.5 mg step-up dose and for 

subsequent infusions as recommended. (2.1, 2.2)  
 See Full Prescribing Information for instructions on preparation and 

administration. (2.5) 

 
 --------------------- DOSAGE FORMS AND STRENGTHS ---------------------  

Injection:  
 2.5 mg/2.5 mL (1 mg/mL) in a single-dose vial. (3) 
 10 mg/10 mL (1 mg/mL) in a single-dose vial. (3) 

 
 ------------------------------ CONTRAINDICATIONS ------------------------------  

None. (4) 
 
 ----------------------- WARNINGS AND PRECAUTIONS -----------------------  

 Neurologic Toxicity: Can cause serious neurologic toxicity, including 
Immune Effector Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome (ICANS). 
Monitor for neurologic toxicity; withhold or permanently discontinue 
based on severity. (5.2) 

 Serious Infections: Can cause serious or fatal infections. Monitor patients 
for signs and symptoms of infection and treat appropriately. (5.3)  

 Tumor Flare: Can cause serious tumor flare reactions. Monitor patients at 
risk for complications of tumor flare. (5.4)  

 Embryo-Fetal Toxicity: May cause fetal harm. Advise females of 
reproductive potential of the potential risk to the fetus and to use effective 
contraception. (5.5, 8.1, 8.3)  

 
 ------------------------------ ADVERSE REACTIONS ------------------------------  

The most common (≥ 20%) adverse reactions, excluding laboratory 
abnormalities, are cytokine release syndrome, musculoskeletal pain, rash, 
and fatigue. The most common (≥ 20%) Grade 3 to 4 laboratory 
abnormalities are lymphocyte count decreased, phosphate decreased, 
neutrophil count decreased, uric acid increased, and fibrinogen decreased. 
(6.1) 

 
--------------------------USE IN SPECIFIC POPULATIONS---------------- 

Lactation: Advise not to breastfeed. (8.2)  

 

To report SUSPECTED ADVERSE REACTIONS, contact Genentech 
at 1-888-835-2555 or FDA at 1-800-FDA-1088 or 
www.fda.gov/medwatch. 
 
See 17 for PATIENT COUNSELING INFORMATION and Medication 
Guide. 

 

Revised: 6/2023 
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FULL PRESCRIBING INFORMATION  

 

WARNING: CYTOKINE RELEASE SYNDROME 
Cytokine Release Syndrome (CRS), including serious or fatal reactions, can occur in patients receiving 
COLUMVI. Premedicate before each dose, and initiate treatment with the COLUMVI step-up dosing 
schedule to reduce the risk of CRS. Withhold COLUMVI until CRS resolves or permanently 
discontinue based on severity [see Dosage and Administration (2.1, 2.2, 2.3, and 2.4) and Warnings and 
Precautions (5.1)]. 

1 INDICATIONS AND USAGE 

COLUMVI is indicated for the treatment of adult patients with relapsed or refractory diffuse large B-cell 
lymphoma, not otherwise specified (DLBCL, NOS) or large B-cell lymphoma (LBCL) arising from follicular 
lymphoma, after two or more lines of systemic therapy. 

This indication is approved under accelerated approval based on response rate and durability of response [see 
Clinical Studies (14.1)]. Continued approval for this indication may be contingent upon verification and 
description of clinical benefit in a confirmatory trial(s). 

2 DOSAGE AND ADMINISTRATION 

2.1 Important Dosing Information 

 Administer only as an intravenous infusion through a dedicated infusion line that includes a sterile 0.2-
micron in-line filter. 

 COLUMVI should only be administered by a healthcare professional with immediate access to 
appropriate medical support, including supportive medications to manage severe CRS [see Dosage and 
Administration (2.4)]. 

 Ensure adequate hydration before administering COLUMVI. 

 Premedicate before each dose [see Dosage and Administration (2.3)].  

 Following pretreatment with obinutuzumab, administer COLUMVI according to the step-up dosing 
schedule in Table 1 with appropriate premedication, including dexamethasone, to reduce the incidence 
and severity of CRS [see Dosage and Administration (2.3)].  

 Due to the risk of CRS, patients should be hospitalized during and for 24 hours after completion of 
infusion of step-up dose 1 (2.5 mg on Cycle 1 Day 8) [see Dosage and Administration (2.2) and 
Warnings and Precautions (5.1)].  

 Patients who experienced any grade CRS during step-up dose 1 should be hospitalized during and for 24 
hours after completion of step-up dose 2 (10 mg on Cycle 1 Day 15). CRS with step-up dose 2 can occur 
in patients who did not experience CRS with step-up dose 1 [see Dosage and Administration (2.2) and 
Warnings and Precautions (5.1)]. 

 For subsequent doses, patients who experienced Grade ≥ 2 CRS with their previous infusion should be 
hospitalized during and for 24 hours after the completion of the next COLUMVI infusion. 

2.2  Recommended Dosage  

Pretreatment with Obinutuzumab  

Pretreat all patients with a single 1,000 mg dose of obinutuzumab administered as an intravenous infusion on 
Cycle 1 Day 1, 7 days prior to initiation of COLUMVI (see Table 1) to deplete the circulating and lymphoid 
tissue B cells.  
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Obinutuzumab should be administered as an intravenous infusion at 50 mg/hour. The rate of infusion can be 
escalated in 50 mg/hour increments every 30 minutes to a maximum of 400 mg/hour. Refer to the 
obinutuzumab prescribing information for complete dosing information.  

COLUMVI Step-up Dose Schedule  

COLUMVI dosing begins with a step-up dose schedule. Following completion of pretreatment with 
obinutuzumab on Cycle 1 Day 1, administer COLUMVI as an intravenous infusion according to the step-up 
dose schedule in Table 1. Administer premedications for each dose of COLUMVI as described in Table 3 [see 
Dosage and Administration (2.3)]. 

Table 1: COLUMVI Dosing Schedule (21-Day Treatment Cycles) 

Treatment cycle Day Dose of COLUMVI Duration of infusion 

Cycle 1 

 

Day 1 Obinutuzumab1 

Day 8 Step-up dose 1 2.5 mg 
4 hours2 

Day 15 Step-up dose 2 10 mg 

Cycle 2 Day 1 30 mg 4 hours2 

Cycle 3 to 12 Day 1 30 mg 2 hours3 
1 Refer to “Pretreatment with obinutuzumab” described above. 
2 For patients who experience CRS with their previous dose of COLUMVI, the time of infusion may be extended up to 8 hours.  
3 If the patient experienced CRS with the previous dose, the duration of infusion should be maintained at 4 hours. 

 

Continue COLUMVI for a maximum of 12 cycles (inclusive of Cycle 1 step-up dosing) or until disease 
progression or unacceptable toxicity, whichever occurs first.  

Monitoring for Cytokine Release Syndrome [see Warnings and Precautions (5.1)] 

 Administer the COLUMVI infusions intravenously in a healthcare setting with immediate access to 
medical support to manage CRS, including severe CRS.  

 For the first COLUMVI step-up dose (2.5 mg on Cycle 1 Day 8), patients should be hospitalized during 
and for 24 hours after completion of the COLUMVI infusion.  

 Patients who experienced any grade CRS during step-up dose 1 should be hospitalized during and for 24 
hours after completion of step-up dose 2 (10 mg on Cycle 1 Day 15). CRS with step-up dose 2 can occur 
in patients who did not experience CRS with step-up dose 1. 

 For subsequent infusions (30 mg on Day 1 of Cycle 2 or subsequent cycles), patients who experienced 
Grade ≥ 2 CRS with their previous infusion should be hospitalized during and for 24 hours after 
completion of the next COLUMVI infusion.  

 For monitoring after delayed or missed doses of COLUMVI, follow the recommendations in Table 2. 

Delayed or Missed Doses 

If a dose of COLUMVI is delayed, restart therapy based on the recommendations made in Table 2, then resume 
the treatment schedule accordingly. 

For repeat of the 2.5 mg dose patients should be hospitalized during and for 24 hours after completion of the 
COLUMVI infusion. For the repeat of the 10 mg dose, patients should be hospitalized during and for 24 hours 
after completion of the COLUMVI infusion if any grade CRS occurred during the most recent 2.5 mg dose. 
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Table 2: Recommendations for Restarting COLUMVI After Dose Delay 

Last Dose 
Administered 

Time Since Last 
Dose Administered 

Action for Next Dose(s)a 

Obinutuzumab 
pretreatment (Cycle 
1 Day 1) 

≤ 2 weeks  Administer COLUMVI 2.5 mg (Cycle 1 Day 8)b, then resume 
the planned treatment schedule. 

> 2 weeks  Repeat obinutuzumab 1,000 mg pretreatment (Cycle 1 Day 1). 
 Then administer COLUMVI 2.5 mg (Cycle 1 Day 8)b and 

resume the planned treatment schedule. 

COLUMVI 2.5 mg 
(Cycle 1 Day 8) 

≤ 2 weeks  Administer COLUMVI 10 mg (Cycle 1 Day 15)c, then resume 
the planned treatment schedule. 

> 2 to ≤ 4 weeks  Repeat COLUMVI 2.5 mg (Cycle 1 Day 8)b.  
 Then administer COLUMVI 10 mg (Cycle 1 Day 15)c and 

resume the planned treatment schedule. 

> 4 weeks  Repeat obinutuzumab 1,000 mg pretreatment (Cycle 1 Day 
1) and COLUMVI 2.5 mg (Cycle 1 Day 8)b.  

 Then administer COLUMVI 10 mg (Cycle 1 Day 15)c and 
resume the planned treatment schedule. 

COLUMVI 10 mg 
(Cycle 1 Day 15) 

≤ 2 weeks  Administer COLUMVI 30 mg (Cycle 2 Day 1), then resume 
the planned treatment schedule. 

> 2 to ≤ 6 weeks  Repeat COLUMVI 10 mg (Cycle 1 Day 15).c 
 Then administer COLUMVI 30 mg (Cycle 2 Day 1) and 

resume the planned treatment schedule. 

> 6 weeks  Repeat obinutuzumab 1,000 mg pretreatment (Cycle 1 Day 1), 
COLUMVI 2.5 mg (Cycle 1 Day 8)b, and COLUMVI 10 mg 
(Cycle 1 Day 15)c. 

 Then administer COLUMVI 30 mg (Cycle 2 Day 1) and 
resume the planned treatment schedule. 

COLUMVI 30 mg 
(Cycle 2 onwards) 

≤ 6 weeks  Administer COLUMVI 30 mg, then resume the planned 
treatment schedule. 

> 6 weeks  Repeat the Cycle 1 regimen described in Table 1: 
obinutuzumab 1,000 mg pretreatment (Day 1), COLUMVI 
2.5 mg (Day 8)b, and COLUMVI 10 mg (Day 15)c.  

 Then administer COLUMVI 30 mg (Day 1 of next cycle) 
and resume the planned treatment schedule. 

a Administer premedication as per Table 3 for all patients. 
b Patients should be hospitalized during and for 24 hours after completing infusion of the 2.5 mg dose.  
c Patients should be hospitalized during and for 24 hours after completing infusion of the 10 mg dose if CRS occurred during 

the most recent 2.5 mg dose. 

 

2.3  Recommended Premedication and Prophylactic Medications  

Premedication  

Administer the following premedications to reduce the risk of CRS and infusion-related reactions [see 
Warnings and Precautions (5.1)]. 
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Table 3: Premedications to be Administered for COLUMVI Infusion  

Day of Treatment 
Cycle 

Patients requiring 
premedication 

Premedication Administration 

Cycle 1, Day 8 and 
Day 15; 
Cycle 2;  
Cycle 3  

All patients 

Dexamethasone 20 mg 
intravenously* 

Completed at least 1 hour 
prior to COLUMVI 
infusion.  

Acetaminophen 500 mg to 1,000 
mg orally  

At least 30 minutes before 
COLUMVI infusion.  

Antihistamine (diphenhydramine 50 
mg orally or intravenously or 
equivalent) 

Completed at least 30 
minutes before COLUMVI 
infusion. 

All subsequent 
infusions 

All patients  

Acetaminophen 500 mg to 1,000 
mg orally 

At least 30 minutes before 
COLUMVI infusion. 

Antihistamine (diphenhydramine 50 
mg orally or intravenously or 
equivalent) 

Completed at least 30 
minutes before COLUMVI 
infusion. 

Patients who 
experienced any grade 
CRS with the previous 
dose  

Dexamethasone 20 mg 
intravenously* 

Completed at least 1 hour 
prior to COLUMVI 
infusion.  

* If dexamethasone is not available, administer prednisone 100 mg, prednisolone 100 mg, or methylprednisolone 80 mg 
intravenously.  

 

Tumor Lysis Syndrome Prophylaxis 

Before starting COLUMVI, administer anti-hyperuricemics to patients at risk of tumor lysis syndrome, ensure 
adequate hydration status, and monitor as appropriate [see Adverse Reactions (6.1)].  

Antiviral Prophylaxis 

Before starting COLUMVI, consider initiation of antiviral prophylaxis to prevent herpes virus reactivation. 
Consider prophylaxis for cytomegalovirus infection in patients at increased risk [see Warnings and Precautions 
(5.3)].  

Pneumocystis jirovecii Pneumonia (PJP) 

Consider PJP prophylaxis prior to starting COLUMVI in patients at increased risk [see Warnings and 
Precautions (5.3)]. 

2.4 Dosage Modifications for Adverse Reactions 

No dosage reduction for COLUMVI is recommended. 

Cytokine Release Syndrome 

Identify CRS based on clinical presentation [see Warnings and Precautions (5.1)]. Evaluate for and treat other 
causes of fever, hypoxia, and hypotension.  

If CRS is suspected, withhold COLUMVI and manage according to the recommendations in Table 4 and 
current practice guidelines. Administer supportive care for CRS, which may include intensive care for severe or 
life-threatening cases.  

Reference ID: 5191969



 

  

Table 4: Recommendations for Management of Cytokine Release Syndrome 

Gradea Presenting Symptoms Actions 

Grade 1 Temperature ≥ 100.4°F (38°C)b  Withhold COLUMVI and manage per current 
practice guidelines. 
o If symptoms resolve, restart infusion at a 

slower rate.c 

 Ensure CRS symptoms are resolved for at least 
72 hours before next dose.d  

 Consider slower infusion rate for next dose. 

Grade 2 Temperature ≥ 100.4°F (38°C)b with: 
 
Hypotension not requiring 
vasopressors  
 
and/or 
 
Hypoxia requiring low-flow oxygene 
by nasal cannula or blow-by 

 Withhold COLUMVI and manage per current 
practice guidelines. 
o If symptoms resolve, restart infusion at a 

slower rate.c 

 Ensure CRS symptoms are resolved for at least 72 
hours before next dose.d  

 For the next dose, consider a slower infusion rate, 
monitor more frequently, and consider 
hospitalization. 

 For recurrent Grade 2 CRS, manage per Grade 3 
CRS. 

Grade 3 Temperature ≥ 100.4°F (38°C)b with:  
 
Hypotension requiring vasopressor 
(with or without vasopressin)  
 
and/or  
 
Hypoxia requiring high-flow 
oxygene by nasal cannula, face 
mask, non-rebreather mask, or 
Venturi mask 

 Withhold COLUMVI and manage per current 
practice guidelines, which may include intensive 
care. 

 Ensure CRS symptoms are resolved for at least 72 
hours before next dose.d 

 Hospitalize for the next dose, monitor more 
frequently, and consider a slower infusion rate.c 

 For recurrent Grade 3 CRS, permanently discontinue 
COLUMVI. 

Grade 4 Temperature ≥ 100.4°F (38°C)b with: 
 
Hypotension requiring multiple 
vasopressors (excluding vasopressin) 
 
and/or  
 
Hypoxia requiring oxygen by 
positive pressure (e.g., CPAP, 
BiPAP, intubation, and mechanical 
ventilation) 

 Permanently discontinue COLUMVI and manage per 
current practice guidelines, which may include 
intensive care. 
 

a American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT) 2019 consensus grading criteria. 
b Premedication may mask fever. Therefore if clinical presentation is consistent with CRS, follow these management 

guidelines. 
c Duration of infusion may be extended up to 8 hours, as appropriate for that cycle (see Table 1). 
d Refer to Table 2 for information on restarting COLUMVI after dose delays [see Dosage and Administration (2.2)]. 
e Low-flow oxygen defined as oxygen delivered at < 6 L/minute, high-flow oxygen defined as oxygen delivered at ≥ 6 

L/minute. 
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Neurologic Toxicity, Including ICANS 

Management recommendations for neurologic toxicity, including ICANS, is summarized in Table 5. At the first 
sign of neurologic toxicity, including ICANS, consider neurology evaluation and withholding COLUMVI based 
on the type and severity of neurotoxicity. Rule out other causes of neurologic symptoms. Provide supportive 
therapy, which may include intensive care.  

Table 5: Recommended Dosage Modification for Neurologic Toxicity (Including ICANS)  

Adverse Reaction Severity1,2 Actions 

Neurologic Toxicity1 
(including ICANS2) 
[see Warnings and 
Precautions (5.2)] 

Grade 1 

 Continue COLUMVI and monitor neurologic 
toxicity symptoms. 

 
 If ICANS, manage per current practice guidelines. 

Grade 2 

 Withhold COLUMVI until neurologic toxicity 
symptoms improve to Grade 1 or baseline.3, 4 

 Provide supportive therapy, and consider 
neurologic evaluation.  
 

 If ICANS, manage per current practice guidelines.  

Grade 3 

 Withhold COLUMVI until neurologic toxicity 
symptoms improve to Grade 1 or baseline for at 
least 7 days.4, 5  

 For Grade 3 neurologic events lasting more than 7 
days, consider permanently discontinuing 
COLUMVI. 

 Provide supportive therapy, and consider 
neurology evaluation.  

 
 If ICANS, manage per current practice guidelines.  

Grade 4 

 Permanently discontinue COLUMVI. 

 Provide supportive therapy, which may include 
intensive care, and consider neurology evaluation.  

 
 If ICANS, manage per current practice guidelines.  

1 Based on National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE), version 4.03. 
2 Based on ASTCT 2019 grading for ICANS. 
3 Consider the type of neurologic toxicity before deciding to withhold COLUMVI. 
4 See Dosage and Administration (2.2) on restarting COLUMVI after dose delays. 
5 Evaluate benefit-risk before restarting COLUMVI.  
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Other Adverse Reactions 

Table 6:  Recommended Dosage Modifications for Other Adverse Reactions 

Adverse Reactions1 Severity1 Actions 

Infections [see Warnings 
and Precautions (5.3)] 

Grades 1 – 4 

 Withhold COLUMVI in patients with active 
infection until the infection resolves.2 

 For Grade 4, consider permanent discontinuation 
of COLUMVI. 

Tumor flare [see Warnings 
and Precautions (5.4)] 

Grade 1 
 Monitor for signs and symptoms of compression 

or obstruction due to mass effect secondary to 
tumor flare. 

Grades 2 – 4 

 Monitor for signs and symptoms of compression 
or obstruction due to mass effect secondary to 
tumor flare, and institute appropriate treatment 
including antihistamine and corticosteroids. 

 Withhold COLUMVI until tumor flare resolves.2 

Neutropenia 
Absolute neutrophil count 

less than 0.5 x 109/L 
 Withhold COLUMVI until absolute neutrophil 

count is 0.5 x 109/L or higher.2 

Thrombocytopenia 
Platelet count less than 50 

x 109/L 
 Withhold COLUMVI until platelet count is 50 x 

109/L or higher.2 

Other Adverse Reactions 
[see Adverse Reactions 
(6.1)] 

Grade 3 or higher 
 Withhold COLUMVI until the toxicity resolves 

to Grade 1 or baseline.2 

1 Based on NCI CTCAE, version 4.03. 
2 See Dosage and Administration (2.2) on restarting COLUMVI after dose delays.  

 

2.5  Preparation and Administration  

Preparation  

 Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and discoloration prior to 
administration, whenever solution and container permit. COLUMVI is a colorless clear solution. 
Discard the vial if the solution is cloudy, discolored, or contains visible particles. 

 Use aseptic technique when preparing the COLUMVI diluted solution for intravenous infusion. 

 Determine the dose, total volume of COLUMVI solution, and the number of COLUMVI vials needed 
(see Table 7). 

Dilution 

 Withdraw the volume of 0.9% Sodium Chloride Injection or 0.45% Sodium Chloride Injection from the 
infusion bag according to Table 7 and discard. 

 Withdraw the required volume of COLUMVI from vial(s) using a sterile needle and syringe and dilute 
into the infusion bag of 0.9% Sodium Chloride Injection or 0.45% Sodium Chloride Injection according 
to Table 7 to a final concentration of 0.1 mg/mL to 0.6 mg/mL. Discard any unused portion left in the 
vial. 
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Table 7: Dilution of COLUMVI for infusion 

Dose of COLUMVI 
Size of infusion 

bag 

Volume of 0.9% Sodium Chloride 
Injection or 0.45% Sodium Chloride 

Injection to be withdrawn and discarded 

Volume of COLUMVI to 
be added in the infusion 

bag 

2.5 mg 50 mL 27.5 mL 2.5 mL 

10 mg 
50 mL 10 mL 10 mL 

100 mL 10 mL 10 mL 

30 mg 
50 mL 30 mL 30 mL 

100 mL 30 mL 30 mL 

 

 Gently invert infusion bag to mix the solution, in order to avoid excessive foaming. Do not shake.  

 Immediately use diluted COLUMVI solution. If not used immediately, the diluted solution can be 
stored: 

o Refrigerated at 2°C to 8°C (36°F to 46°F) for up to 64 hours, or  

o At room temperature up to 25°C (77°F) for up to 4 hours. 

o Do not freeze the diluted infusion solution. 

o Discard diluted infusion solution if storage time exceeds these limits. 

COLUMVI diluted with 0.9% Sodium Chloride Injection is compatible with intravenous infusion bags 
composed of polyvinyl chloride (PVC), polyethylene (PE), polypropylene (PP) or non-PVC polyolefin. When 
diluted with 0.45% Sodium Chloride Injection, COLUMVI is compatible with intravenous infusion bags 
composed of PVC. 

No incompatibilities have been observed with infusion sets with product-contacting surfaces of polyurethane 
(PUR), PVC, or PE, and in-line filter membranes composed of polyethersulfone (PES) or polysulfone.  

COLUMVI Administration 

 Administer COLUMVI as an intravenous infusion only through a dedicated infusion line that includes a 
sterile 0.2-micron in-line filter. 

 See Table 1 for duration of infusion. The maximum time for the administration of the diluted infusion 
solution may be extended up to 8 hours (see Table 4).  

 Do not mix COLUMVI with other drugs. 

3 DOSAGE FORMS AND STRENGTHS 

Injection:  

 2.5 mg/2.5 mL (1 mg/mL) clear, colorless solution in a single-dose vial. 

 10 mg/10 mL (1 mg/mL) clear, colorless solution in a single-dose vial.  

4 CONTRAINDICATIONS  

None. 
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5 WARNINGS AND PRECAUTIONS  

5.1 Cytokine Release Syndrome 

COLUMVI can cause serious and fatal cytokine release syndrome (CRS) [see Adverse Reactions (6.1)].  

Among 145 patients who received COLUMVI, CRS occurred in 70%, with Grade 1 CRS developing in 52% of 
all patients, Grade 2 in 14%, Grade 3 in 2.8%, and Grade 4 in 1.4%. The most common manifestations of CRS 
included fever, tachycardia, hypotension, chills, and hypoxia.  

CRS occurred in 56% of patients after the 2.5 mg dose of COLUMVI, 35% after the 10 mg dose, 29% after the 
initial 30 mg target dose, and 2.8% after subsequent doses. With the first step-up dose of COLUMVI, the 
median time to onset of CRS (from the start of infusion) was 14 hours (range: 5 to 74 hours). CRS after any 
dose resolved in 98% of cases, with a median duration of CRS of 2 days (range: 1 to 14 days). Recurrent CRS 
occurred in 34% of all patients. CRS can first occur with the 10 mg dose; of 135 patients treated with the 10 mg 
dose of COLUMVI, 15 patients (11%) experienced their first CRS event with the 10 mg dose, of which 13 
events were Grade 1, 1 event was Grade 2, and 1 event was Grade 3.  

Administer COLUMVI in a facility equipped to monitor and manage CRS. Initiate therapy according to the 
COLUMVI step-up dosing schedule to reduce the risk of CRS, administer pretreatment medications, and ensure 
adequate hydration [Dosage and Administration (2.3)]. Patients should be hospitalized during and for 24 hours 
after completing infusion of the 2.5 mg step-up dose. Patients who experienced any grade CRS during the 2.5 
mg step-up dose should be hospitalized during and for 24 hours after completion of the 10 mg step-up dose. For 
subsequent doses, patients who experienced Grade ≥ 2 CRS with the previous infusion should be hospitalized 
during and for 24 hours after the next COLUMVI infusion [see Dosage and Administration (2.1 and 2.2)].  

At the first sign of CRS, immediately evaluate patients for hospitalization, manage per current practice 
guidelines, and administer supportive care; withhold or permanently discontinue COLUMVI based on severity 
[see Dosage and Administration (2.4)].  

5.2 Neurologic Toxicity 

COLUMVI can cause serious and fatal neurologic toxicity, including Immune Effector Cell-Associated 
Neurotoxicity (ICANS) [see Adverse Reactions (6.1)]. 

Among 145 patients who received COLUMVI, the most frequent neurologic toxicities of any grade were 
headache (10%), peripheral neuropathy (8%), dizziness or vertigo (7%), and mental status changes (4.8%, 
including confusional state, cognitive disorder, disorientation, somnolence, and delirium). Grade 3 or higher 
neurologic adverse reactions occurred in 2.1% of patients and included somnolence, delirium, and myelitis. 
Cases of ICANS of any grade occurred in 4.8% of patients.  

Coadministration of COLUMVI with other products that cause dizziness or mental status changes may increase 
the risk of neurologic toxicity. Optimize concomitant medications and hydration to avoid dizziness or mental 
status changes. Institute fall precautions as appropriate. 

Monitor patients for signs and symptoms of neurologic toxicity, evaluate, and provide supportive therapy; 
withhold or permanently discontinue COLUMVI based on severity [see Dosage and Administration (2.4)]. 

Evaluate patients who experience neurologic toxicity such as tremors, dizziness, or adverse reactions that may 
impair cognition or consciousness promptly, including potential neurology evaluation. Advise affected patients 
to refrain from driving and/or engaging in hazardous occupations or activities, such as operating heavy or 
potentially dangerous machinery, until the neurologic toxicity fully resolves. 

5.3  Serious Infections 

COLUMVI can cause serious or fatal infections [see Adverse Reactions (6.1)].  

Serious infections were reported in 16% of patients, including Grade 3 or 4 infections in 10%, and fatal 
infections in 4.8% of patients. Grade 3 or higher infections reported in  2% of patients were COVID-19 
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infection (6%), including COVID-19 pneumonia, and sepsis (4.1%). Febrile neutropenia occurred in 3.4% of 
patients.  

COLUMVI should not be administered to patients with an active infection. Administer antimicrobial 
prophylaxis according to guidelines. Monitor patients before and during COLUMVI treatment for infection and 
treat appropriately. Withhold or consider permanent discontinuation of COLUMVI based on severity [see 
Dosage and Administration (2.4)].  

5.4  Tumor Flare 

COLUMVI can cause serious tumor flare [see Adverse Reactions (6.1)]. Manifestations include localized pain 
and swelling at the sites of the lymphoma lesions and/or dyspnea from new pleural effusions. 

Tumor flare was reported in 12% of patients who received COLUMVI, including Grade 2 tumor flare in 4.8% 
of patients and Grade 3 tumor flare in 2.8%. Recurrent tumor flare occurred in two (12%) of the affected 
patients. Most tumor flare events occurred during Cycle 1, with a median time to first onset of 2 days (range: 1 
to 16 days) after the first dose of COLUMVI. The median duration was 3.5 days (range: 1 to 35 days). 

Patients with bulky tumors or disease located in close proximity to airways or a vital organ should be monitored 
closely during initial therapy. Monitor for signs and symptoms of compression or obstruction due to mass effect 
secondary to tumor flare, and institute appropriate treatment. Withhold COLUMVI until tumor flare resolves 
[see Dosage and Administration (2.4)]. 

5.5 Embryo-Fetal Toxicity 

Based on its mechanism of action, COLUMVI may cause fetal harm when administered to a pregnant woman. 
Advise pregnant women of the potential risk to the fetus. Advise females of reproductive potential to use 
effective contraception during treatment with COLUMVI and for 1 month after the last dose [see Use in 
Specific Populations (8.1, 8.3)]. 

6 ADVERSE REACTIONS 

The following clinically significant adverse reactions are described elsewhere in the labeling: 

 Cytokine Release Syndrome [see Warnings and Precautions (5.1)] 

 Neurologic Toxicity [see Warnings and Precautions (5.2)] 

 Serious Infections [see Warnings and Precautions (5.3)] 

 Tumor Flare [see Warnings and Precautions (5.4)] 

6.1 Clinical Trials Experience 

Because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the 
clinical trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not 
reflect the rates observed in practice.  

Relapsed or Refractory DLBCL, NOS or LBCL Arising from Follicular Lymphoma 

Study NP30179 

The safety of COLUMVI was evaluated in Study NP30179, a multi-cohort, multicenter, single-arm clinical trial 
that included 154 adult patients with relapsed or refractory large B-cell lymphoma (LBCL) after two or more 
lines of systemic therapy [see Clinical Studies (14.1)]. The trial required an ECOG performance status of 0 or 1, 
absolute neutrophil count ≥ 1,500/µL, platelet count ≥ 75,000/µL independent of transfusion, serum creatinine ≤ 
1.5 x upper limit of normal (ULN) or creatinine clearance (CLcr) ≥ 50 mL/min, and hepatic transaminases ≤ 3 x 
ULN. The trial excluded patients with active or previous central nervous system (CNS) lymphoma or CNS 
disease, acute infection, recent infection requiring intravenous antibiotics, or prior allogeneic hematopoietic 
stem cell transplantation (HSCT).  
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Patients received pretreatment with a single dose of obinutuzumab on Day 1 of Cycle 1 (seven days prior to 
start of COLUMVI). Following premedication, COLUMVI was administered by intravenous infusion according 
to the step-up dosing schedule with 2.5 mg on Day 8 of Cycle 1, and 10 mg on Day 15 of Cycle 1. Patients 
received the 30 mg COLUMVI dose by intravenous infusion on Day 1 of subsequent cycles for a maximum of 
12 cycles (including step-up dosing). Each cycle was 21 days. Patients were hospitalized during and for 24 
hours following completion of at least the first step-up dose. 

Of the 154 patients who initiated study treatment, 145 received COLUMVI; nine patients (6%) did not receive 
COLUMVI due to infection, progressive disease, or patient decision. Patients received a median of 5 cycles of 
COLUMVI with 30% receiving all 12 cycles of COLUMVI.  

Of patients who received COLUMVI, the median age was 66 years (range: 21 to 90 years); 66% were male; 
77% were White, 4.8% were Asian, 1.4% were Black or African American, 6% were Hispanic or Latino. The 
main diagnoses were DLBCL, NOS and LBCL arising from follicular lymphoma. 

Serious adverse reactions occurred in 48% of patients who received COLUMVI. Serious adverse reactions in 
≥ 2% of patients included CRS, COVID-19 infection, sepsis, and tumor flare. Fatal adverse reactions occurred 
in 5% of patients from COVID-19 infection (3.4%), sepsis (1.4%), and delirium (0.6%). 

Adverse reactions led to permanent discontinuation of COLUMVI in 7% of patients, including from infection, 
delirium, neutropenia, and CRS. Adverse reactions led to dose interruptions of COLUMVI in 19% of patients, 
most frequently (≥ 2%) from neutropenia and thrombocytopenia.  

The most common (≥ 20%) adverse reactions, excluding laboratory terms, were CRS, musculoskeletal pain, 
rash, and fatigue. The most common Grade 3 to 4 laboratory abnormalities (≥ 20%) were lymphocyte count 
decreased, phosphate decreased, neutrophil count decreased, uric acid increased, and fibrinogen decreased. 

Table 8 summarizes adverse reactions observed in Study NP30179. 

Table 8: Select Adverse Reactions (≥ 10%) in Patients with Relapsed or Refractory LBCL Who 
Received COLUMVI in Study NP30179 

Adverse Reactions 
COLUMVI 

N=145 
All grades (%) Grade 3 or 4 (%) 

Immune system disorders 
Cytokine release syndrome 70 4.1 

Musculoskeletal and connective tissue disorders 
Musculoskeletal paina 21 2.1 

General disorders  
Fatigueb 20 1.4 
Pyrexia 16 0 
Edemac 10 0 

Skin and subcutaneous tissue disorders 
Rashd 20 1.4 

Gastrointestinal disorders 
Constipation 14 0 
Diarrhea 14 0 
Nausea 10 0 
Abdominal paine 10 0 

Neoplasms  
Tumor flare 12 2.8 

Neurologic Disorders 
Headache 10 0 

The table includes a combination of grouped and ungrouped terms. Adverse reactions were graded using NCI CTCAE version 4.03, 
with the exception of CRS, which was graded per ASTCT consensus criteria in most cases. 
a Includes musculoskeletal pain, back pain, bone pain, flank pain, myalgia, neck pain, and pain in extremity.  
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Adverse Reactions 
COLUMVI 

N=145 
All grades (%) Grade 3 or 4 (%) 

b Includes fatigue and asthenia. 
c Includes edema, edema peripheral, swelling face, and face edema. 
d Includes rash, rash pruritic, rash maculo-papular, dermatitis, dermatitis acneiform, dermatitis exfoliative, erythema, palmar 

erythema, pruritus, and rash erythematous. 
e Includes abdominal pain, abdominal discomfort, and abdominal pain upper. 

 

Clinically relevant adverse reactions occurring in < 10% of patients who received COLUMVI included 
infusion-related reaction, peripheral neuropathy, pneumonia, mental status changes, vomiting, tumor lysis 
syndrome, febrile neutropenia, upper respiratory tract infection, sepsis, herpes zoster infection, gastrointestinal 
hemorrhage, tremor, and myelitis. 

Table 9 summarizes laboratory abnormalities in Study NP30179. 

Table 9: Select Laboratory Abnormalities (≥ 20%) That Worsened from Baseline in Patients with 
Relapsed or Refractory LBCL Who Received COLUMVI in Study NP30179 

Laboratory Abnormality 
COLUMVIa 

All Grades (%) Grade 3 or 4 (%) 

Hematology  

Lymphocytes decreased  90 83 
Hemoglobin decreased  72 8 
Neutrophils decreased  56 26b 
Platelets decreased  56 8 

Chemistry 

Fibrinogen decreased 84 21 
Phosphate decreased  69 28 
Sodium decreased 49 7 
Calcium decreased 48 2.1 
Gamma-glutamyl transferase increased  33 9 
Potassium decreased 32 6 
Uric acid increased 23 23 

a The denominator used to calculate the rate varied from 137 to 145 based on the number of patients with a baseline value and at 
least one post-treatment value. 

b Grade 4 neutrophil decrease occurred in 9% of patients. 

7 DRUG INTERACTIONS 

For certain CYP substrates where minimal concentration changes may lead to serious adverse reactions, 
monitor for toxicities or drug concentrations of such CYP substrates when coadministered with COLUMVI.  

Glofitamab-gxbm causes the release of cytokines [see Clinical Pharmacology (12.2)] that may suppress the 
activity of CYP enzymes, resulting in increased exposure of CYP substrates. Increased exposure of CYP 
substrates is more likely to occur after the first dose of COLUMVI on Cycle 1 Day 8 and up to 14 days after the 
first 30 mg dose on Cycle 2 Day 1 and during and after CRS [see Warnings and Precautions (5.1)].  

8 USE IN SPECIFIC POPULATIONS 

8.1 Pregnancy 

Risk Summary  
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Based on its mechanism of action COLUMVI may cause fetal harm when administered to a pregnant woman 
[see Clinical Pharmacology (12.1)]. There are no available data on the use of COLUMVI in pregnant women to 
evaluate for a drug-associated risk. No animal reproductive and developmental toxicity studies have been 
conducted with glofitamab-gxbm.  

Glofitamab-gxbm causes T-cell activation and cytokine release; immune activation may compromise pregnancy 
maintenance. In addition, based on expression of CD20 on B cells and the finding of B-cell depletion in non-
pregnant animals, glofitamab-gxbm can cause B-cell lymphocytopenia in infants exposed to glofitamab-gxbm 
in-utero. Human immunoglobulin G (IgG) is known to cross the placenta; therefore, COLUMVI has the 
potential to be transmitted from the mother to the developing fetus. Advise women of the potential risk to the 
fetus. 

In the U.S. general population, the estimated background risk of major birth defects and miscarriage in 
clinically recognized pregnancies is 2% to 4% and 15% to 20%, respectively. 

8.2 Lactation 

Risk Summary  

There are no data on the presence of glofitamab-gxbm in human milk or the effects on the breastfed child or 
milk production. Because human IgG is present in human milk, and there is potential for glofitamab-gxbm 
absorption leading to B-cell depletion, advise women not to breastfeed during treatment with COLUMVI and 
for 1 month after the last dose of COLUMVI. 

8.3 Females and Males of Reproductive Potential 

COLUMVI may cause fetal harm when administered to a pregnant woman [see Use in Specific Populations 
(8.1)]. 

Pregnancy Testing 

Verify pregnancy status in females of reproductive potential prior to initiating COLUMVI. 

Contraception  

Females 

Advise female patients of reproductive potential to use effective contraception during treatment with 
COLUMVI and for 1 month after the last dose of COLUMVI [see Use in Specific Populations (8.1)]. 

8.4 Pediatric Use 

The safety and efficacy of COLUMVI in pediatric patients have not been established.  

8.5 Geriatric Use  

Of the 145 patients with relapsed or refractory LBCL who received COLUMVI in study NP30179, 55% were 
65 years of age or older, and 23% were 75 years of age or older. There was a higher rate of fatal adverse 
reactions, primarily from COVID-19, in patients 65 years of age or older compared to younger patients [see 
Adverse Reactions (6.1)]. No overall differences in efficacy were observed between patients 65 years of age or 
older and younger patients.  

11 DESCRIPTION 

Glofitamab-gxbm is a bispecific CD20-directed CD3 T-cell engager. It is a recombinant humanized anti-CD20 
anti-CD3ɛ bispecific immunoglobulin G1 (IgG1) monoclonal antibody produced in Chinese hamster ovary 
(CHO) cells. Glofitamab-gxbm has an approximate molecular weight of 197 kDa. 

COLUMVI (glofitamab-gxbm) injection is a sterile, preservative-free, colorless, clear solution supplied in 
single-dose vials for intravenous infusion. 
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COLUMVI is supplied in 2.5 mg/2.5 mL and 10 mg/10 mL single-dose vials at a concentration of 1 mg/mL. 
Each mL of solution contains 1 mg glofitamab-gxbm, histidine (0.63 mg), histidine hydrochloride monohydrate 
(3.34 mg), methionine (1.49 mg), polysorbate 20 (0.5 mg), sucrose (82.15 mg), and Water for Injection, USP, at 
pH 5.5.  

12 CLINICAL PHARMACOLOGY 

12.1 Mechanism of Action 

Glofitamab-gxbm is a bispecific antibody that binds to CD20 expressed on the surface of B cells, and to CD3 
receptor expressed on the surface of T cells. Glofitamab-gxbm causes T-cell activation and proliferation, 
secretion of cytokines, and the lysis of CD20-expressing B cells. Glofitamab-gxbm showed anti-tumor activity 
in vivo in mouse models of DLBCL. 

12.2 Pharmacodynamics 

Circulating B Cell Count 

Peripheral B cell counts decreased to undetectable levels (< 5 cells/microliter) in 86.5% of patients by Cycle 1 
Day 7 after obinutuzumab pretreatment of 1,000 mg on Cycle 1 Day 1, and in 88.2% of patients by Cycle 1 Day 
10 after the first glofitamab-gxbm dose of 2.5 mg on Cycle 1 Day 8.  

Cytokine Concentrations  

Plasma concentrations of cytokines (IL-2, IL-6, IL-10, TNF-α, and IFN-γ) were measured and transient 
elevation of cytokines was observed at doses of 0.045 mg and above. After administration of the recommended 
dosage of COLUMVI, the highest elevation of cytokines was generally observed within 6 hours after the first 
glofitamab-gxbm dose of 2.5 mg on Cycle 1 Day 8. The elevated cytokine levels generally returned to baseline 
within 48 hours after the first 30 mg dose on Cycle 2 Day 1.  

12.3 Pharmacokinetics 

The pharmacokinetics of glofitamab-gxbm was determined following pretreatment with a single dose of 
obinutuzumab of 1,000 mg and the pharmacokinetic parameters are presented as geometric mean (CV%) unless 
otherwise specified. Glofitamab-gxbm exposure increased dose-proportionally over the dose range from 0.005 
to 30 mg (0.000167 to 1 time the recommended treatment dosage). Glofitamab-gxbm exposure parameters are 
summarized in Table 10 for the approved recommended dosage of COLUMVI. 

Table 10: Exposure Parameters of Glofitamab-gxbm Following Pretreatment with a Single Dose of 
Obinutuzumab of 1,000 mg 

 AUCtau (day∙mcg/mL) Cmax (mcg/mL) Ctrough (mcg/mL) 
First full 30 mg dose 44.5 (55%) 9.41 (27%) 0.52 (83%) 
Steady state1 30 mg dose 48.6 (33%) 9.44 (26%) 0.59 (67%) 
Data presented as geometric mean (CV%). AUCtau = area under the concentration-time curve over one 21-day cycle; 
Cmax = maximum glofitamab-gxbm concentration; Ctrough = glofitamab-gxbm concentration prior to next dose; CV = geometric 
coefficient of variation. 
1 Steady state values are approximated at Cycle 6 (week 18).  

 

Distribution 

The glofitamab-gxbm total volume of distribution is 5.6 L (24%). 

Elimination 

At steady state, the glofitamab-gxbm terminal half-life is 7.6 days (24%) and the clearance is 0.617 L/day 
(33%). 
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Metabolism 

Glofitamab-gxbm is expected to be metabolized into small peptides by catabolic pathways.  

Specific Populations  

No clinically significant changes in the pharmacokinetics of glofitamab-gxbm were observed based on age 
(21 to 90 years), body weight (31 to 148 kg), sex, mild to moderate renal impairment (CLcr 30 to < 90 mL/min 
as estimated by Cockcroft-Gault formula) and mild hepatic impairment (total bilirubin > ULN to ≤ 1.5 x ULN 
or AST > ULN).  

The effects of severe renal impairment (CLcr 15 to < 30 mL/min), end-stage renal disease (CLcr < 15 mL/min), 
or moderate to severe hepatic impairment (total bilirubin > 1.5 x ULN and any AST), and race/ethnicity on the 
pharmacokinetics of glofitamab-gxbm are unknown. 

Drug Interaction Studies 

No clinical studies evaluating the drug interaction potential of glofitamab-gxbm have been conducted. 

12.6 Immunogenicity 

The observed incidence of antidrug antibodies (ADA) is highly dependent on the sensitivity and specificity of 
the assay. Differences in assay methods preclude meaningful comparisons of the incidence of ADA in the study 
described below with the incidence of ADA in other studies, including those of glofitamab-gxbm.  

During treatment in Study NP30179 (up to 9 months) [see Clinical Studies (14.1)], using an enzyme-linked 
immunosorbent assay (ELISA), the incidence of anti-glofitamab antibody formation was 1.1% (5/448) in 
patients treated with COLUMVI. Because of the low occurrence of ADAs, the effect of these antibodies on the 
pharmacokinetics, pharmacodynamics, safety, and/or effectiveness of glofitamab-gxbm is unknown. 

13 NONCLINICAL TOXICOLOGY  

13.1 Carcinogenesis, Mutagenesis, Impairment of Fertility 

No carcinogenicity or genotoxicity studies have been conducted with glofitamab-gxbm. 

Fertility studies have not been conducted with glofitamab-gxbm. 

14 CLINICAL STUDIES 

14.1 Relapsed or Refractory DLBCL, NOS or LBCL Arising from Follicular Lymphoma 

The efficacy of COLUMVI was evaluated in Study NP30179 (NCT03075696), an open-label, multicenter, 
multicohort, single-arm clinical trial that included patients with relapsed or refractory LBCL after two or more 
lines of systemic therapy. The trial required an ECOG performance status of 0 or 1, absolute neutrophil count ≥ 
1,500/µL, platelet count ≥ 75,000/µL independent of transfusion, serum creatinine ≤ 1.5 x ULN or CLcr ≥ 50 
mL/min, and hepatic transaminases ≤ 3 x ULN. The trial excluded patients with active or previous CNS 
lymphoma or CNS disease, acute infection, recent infection requiring intravenous antibiotics, or prior allogeneic 
HSCT. 

Following pretreatment with obinutuzumab on Cycle 1 Day 1, patients received COLUMVI by intravenous 
infusion, starting with a 2.5 mg step-up dose on Cycle 1 Day 8, followed by a 10 mg step-up dose on Cycle 1 
Day 15, then 30 mg on Cycle 2 Day 1 and on Day 1 of each subsequent cycle. The cycle length was 21 days. 
COLUMVI was administered for up to 12 cycles unless patients experienced progressive disease or 
unacceptable toxicity. 

The efficacy population consists of 132 patients with de novo DLBCL, NOS (80%) or LBCL arising from 
follicular lymphoma (20%) who received at least one dose of COLUMVI. The median age was 67 years 
(range: 21 to 90 years), 64% were male, 77% were White, 4.5% were Asian, 0.8% were Black or African 
American, 5% were Hispanic or Latino. The median number of prior lines of systemic therapy was 3 (range: 2 
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to 7). Most patients (83%) had refractory disease to the last therapy, 55% had primary refractory disease, 30% 
had received CAR-T cell therapy, and 19% had received autologous HSCT. 

Efficacy was based on objective response rate (ORR) and duration of response (DOR), as determined by an 
Independent Review Committee (IRC) using the 2014 Lugano criteria.  

Efficacy results are summarized in Table 11. The median time to first response was 42 days (range: 31 to 178 
days). Among responders, the estimated median follow-up for DOR was 11.6 months.  

Table 11: IRC-Assessed Efficacy in Patients with Relapsed or Refractory DLBCL, NOS or LBCL Arising 
from Follicular Lymphoma 

Outcome per IRC 
COLUMVI 

N=132 

Overall Response Rate, n (%) 74 (56) 

(95% CI) (47, 65) 

Complete Response, n (%) 57 (43) 

(95% CI) (35, 52) 

Partial Response, n (%) 17 (13) 

(95% CI) (8, 20) 

Duration of Responsea N = 74 

Median DOR, months (95% CI)b 18.4 (11.4, NE) 

9-month estimate, % (95% CI)b 68.5 (56.7, 80.3) 

CI = confidence interval; NE = not estimable 
a From date of first response (PR or CR) until disease progression or death due to any cause. 
b Kaplan-Meier estimate. 

16 HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING  

COLUMVI (glofitamab-gxbm) injection is a sterile, preservative-free, colorless, clear solution for intravenous 
infusion.  

COLUMVI is supplied as: 

Carton Contents NDC 

One 2.5 mg/2.5 mL (1 mg/mL) single-dose vial NDC 50242-125-01 

One 10 mg/10 mL (1 mg/mL) single-dose vial NDC 50242-127-01 

Store refrigerated at 2°C to 8°C (36°F to 46°F) in original carton to protect from light. Do not freeze. Do not 
shake. 

17 PATIENT COUNSELING INFORMATION 

Advise the patient to read the FDA-approved patient labeling (Medication Guide). 

Cytokine Release Syndrome 

Inform patients of the risk of CRS. Advise patients to seek immediate medical attention if they experience signs 
and symptoms of CRS (fever, hypoxia, hypotension, chills and tachycardia) [see Warnings and Precautions 
(5.1)]. 

Provide patients with the Patient Wallet Card that they should carry with them at all times. This card describes 
symptoms of CRS which, if experienced, should prompt the patient to seek immediate medical attention. 
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Neurologic Toxicity 

Discuss the signs and symptoms associated with neurologic toxicity, including ICANS, headache, peripheral 
neuropathy, dizziness, or mental status changes. Advise patients to immediately contact their healthcare 
provider if they experience any signs or symptoms of neurologic toxicity. Advise patients who experience 
neurologic toxicity that impairs consciousness to refrain from driving or operating heavy or potentially 
dangerous machinery until neurologic toxicity resolves [see Warnings and Precautions (5.2)]. 

Serious Infections 

Advise patients that COLUMVI can cause serious infections. Advise patients to notify their healthcare provider 
immediately if they develop any signs of infection (e.g., fever, chills, weakness) [see Warnings and Precautions 
(5.3)]. 

Tumor Flare 

Inform patients of the potential risk of tumor flare reaction and to report any signs and symptoms associated 
with this event (e.g., localized pain and swelling) to their healthcare provider for evaluation [see Warnings and 
Precautions (5.4)]. 

Embryo-Fetal Toxicity 

Advise pregnant women of the potential risk to a fetus. Advise females of reproductive potential to inform their 
healthcare provider if they are pregnant or become pregnant. Advise females of reproductive potential to use 
effective contraception during treatment with COLUMVI and for 1 month after the last dose [see Warnings and 
Precautions (5.5) and Use in Specific Populations (8.1, 8.3)]. 

Advise women not to breastfeed while receiving treatment with COLUMVI and for 1 month after the last dose 
[see Use in Specific Populations (8.2)]. 

 

COLUMVITM [glofitamab-gxbm] 

Manufactured by:  

Genentech, Inc.  

A Member of the Roche Group COLUMVITM is a trademark of  

1 DNA Way   Genentech, Inc. 

South San Francisco, CA 94080-4990 

U.S. License No.: 1048 ©2023 Genentech, Inc. All rights reserved. 
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MEDICATION GUIDE 
COLUMVITM (ko-loom-vee) 

(glofitamab-gxbm) 
injection, for intravenous infusion 

What is the most important information I should know about COLUMVI? 
COLUMVI can cause Cytokine Release Syndrome (CRS), a serious side effect that is common during treatment with 
COLUMVI, and can also be serious and lead to death. 
 Call your healthcare provider or get emergency medical help right away if you develop any signs or symptoms 

of CRS, including:  
o fever of 100.4°F (38°C) or higher 
o chills or shaking 
o fast or irregular heartbeat 

o dizziness or light-headedness  
o trouble breathing 
o shortness of breath 

 Due to the risk of CRS, you will receive COLUMVI on a “step-up dosing schedule”. 
o A single dose of a medicine called obinutuzumab will be given to you on the first day of your first treatment cycle 

(Day 1 of Cycle 1).  
o You will start the COLUMVI step-up dosing schedule a week after the obinutuzumab dose. The step-up dosing 

schedule is when you receive smaller “step-up” doses of COLUMVI on Day 8 and Day 15 of Cycle 1. This is to help 
reduce your risk of CRS. You should be hospitalized during your infusion and for 24 hours after receiving the first 
step-up dose on Day 8. You should be hospitalized during your infusion and for 24 hours after receiving the second 
step-up dose on Day 15 if you experienced CRS during the first step-up dose.   

o You will receive your first full dose of COLUMVI a week after the second step-up dose (this will be Day 1 of Cycle 
2).   

o If your dose of COLUMVI is delayed for any reason, you may need to repeat the “step-up dosing schedule”.  
o If you had more than mild CRS with your previous dose of COLUMVI, you should be hospitalized during and for 24 

hours after receiving your next dose of COLUMVI. 
o Before each dose of COLUMVI, you will receive medicines to help reduce your risk of CRS and infusion-related 

reactions. 
o See “How will I receive COLUMVI?” for more information about how you will receive COLUMVI.   

 Your healthcare provider will monitor you for CRS during treatment with COLUMVI and may treat you in a hospital if 
you develop signs and symptoms of CRS. Your healthcare provider may temporarily stop or completely stop your 
treatment with COLUMVI if you have severe side effects. 

 Carry the COLUMVI Patient Wallet Card with you at all times and show it to all of your healthcare providers. 
The COLUMVI Patient Wallet Card lists the signs and symptoms of CRS you should get emergency medical help for 
right away.  

See “What are the possible side effects of COLUMVI?” for more information about side effects. 

What is COLUMVI? 
COLUMVI is a prescription medicine used to treat adults with certain types of diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) or 
large B-cell lymphoma (LBCL) that has come back (relapsed) or that did not respond to previous treatment (refractory), and 
who have received 2 or more prior treatments for their cancer.  

It is not known if COLUMVI is safe and effective in children. 

Before receiving COLUMVI, tell your healthcare provider about all of your medical conditions, including if you: 
 have an infection  
 have kidney problems  
 are pregnant or plan to become pregnant. COLUMVI may harm your unborn baby. 

Females who are able to become pregnant: 
o Your healthcare provider should do a pregnancy test before you start treatment with COLUMVI.   
o You should use effective birth control (contraception) during treatment and for 1 month after your last dose of 

COLUMVI. Talk to your healthcare provider about what birth control method is right for you during this time. 
o Tell your healthcare provider right away if you become pregnant or think you may be pregnant during treatment 

with COLUMVI. 
 are breastfeeding or plan to breastfeed. It is not known if COLUMVI passes into your breastmilk. Do not breastfeed 

during treatment and for 1 month after your last dose of COLUMVI.  
Tell your healthcare provider about all the medicines you take, including prescription and over-the-counter 
medicines, vitamins, and herbal supplements. 

How will I receive COLUMVI? 

 COLUMVI will be given to you by your healthcare provider by infusion through a needle placed in your vein 
(intravenous infusion).  

 Your COLUMVI treatment schedule is divided into cycles that are 21 days (3 weeks) long. 
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 On Day 1 of Cycle 1, your healthcare provider will give you a single dose of a medicine called obinutuzumab by 
intravenous infusion. You will then receive COLUMVI on Day 8 and Day 15 of Cycle 1. Starting with Cycle 2, you will 
receive COLUMVI 1 time every three weeks. 

Your healthcare provider will decide how many treatment cycles you will receive of COLUMVI. See “What is the most 
important information I should know about COLUMVI?” for more information about how you will receive COLUMVI.   

What should I avoid while receiving COLUMVI? 
Do not drive, operate heavy machinery, or do other dangerous activities if you develop dizziness, confusion, shaking 
(tremors), sleepiness, or any other symptoms that impair consciousness until your signs and symptoms go away. These 
may be signs and symptoms of neurologic problems. 
See “What are the possible side effects of COLUMVI?” for more information about signs and symptoms of neurologic 
problems.   

What are the possible side effects of COLUMVI? 
COLUMVI may cause serious side effects, including: 

 Cytokine Release Syndrome. See “What is the most important information I should know about COLUMVI?” 
 Neurologic problems. COLUMVI can cause serious neurologic problems that may lead to death. Your healthcare 

provider will monitor you for neurologic problems during treatment with COLUMVI. Your healthcare provider may also 
refer you to a healthcare provider who specializes in neurologic problems. Tell your healthcare provider right away if you 
develop any signs or symptoms of neurologic problems, including: 
o headache 
o confusion and disorientation  
o difficulty paying attention or understanding things 
o trouble speaking  
o sleepiness 

o memory problems 
o numbness, tingling, or weakness of the hands or feet  
o dizziness 
o shaking (tremors)  

 Serious infections. COLUMVI can cause serious infections that may lead to death. Your healthcare provider will 
monitor you for signs and symptoms of infection and treat you as needed. Tell your healthcare provider right away if you 
develop any signs of infection, including: fever, chills, weakness, cough, shortness of breath, or sore throat.  

 Growth in your tumor or worsening of tumor related problems (tumor flare). Tell your healthcare provider if you 
get any of these signs or symptoms of tumor flare: 
o tender or swollen lymph nodes 
o pain or swelling at the site of the tumor 
o chest pain 
o cough 
o trouble breathing 

Your healthcare provider may temporarily stop or completely stop treatment with COLUMVI if you develop certain side 
effects.  

The most common side effects of COLUMVI include: CRS, muscle and bone pain, rash, and tiredness.   

The most common severe abnormal lab test results with COLUMVI include: decreased white blood cells, decreased 
phosphate (an electrolyte), increased uric acid levels, and decreased fibrinogen (a protein that helps with blood clotting). 

These are not all the possible side effects of COLUMVI.  
Call your doctor for medical advice about side effects. You may report side effects to FDA at 1-800-FDA-1088. 

General information about the safe and effective use of COLUMVI. 
Medicines are sometimes prescribed for purposes other than those listed in a Medication Guide. You can ask your 
healthcare provider or pharmacist for information about COLUMVI that is written for health professionals. 

What are the ingredients in COLUMVI? 
Active ingredient: glofitamab-gxbm 
Inactive ingredients: histidine, histidine hydrochloride monohydrate, methionine, polysorbate 20, sucrose, and Water for 
injection. 
 
Manufactured by: Genentech, Inc., A Member of the Roche Group, 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990 
U.S. License No.: 1048 
For more information, go to www.COLUMVI.com or call 1-877-436-3683.     
This Medication Guide has been approved by the U.S. Food and Drug Administration. Issued: 6/2023 
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