Recomendaciones
para controlar el SLC
con glofitamab

SLC de grado 1*

Fiebre >38 °C

SLC de grado 2*

Fiebre 238 °C

o hipotension

que no requiere
vasopresores o

hipoxia que requiere
oxigeno de bajo flujo a
través de una canula
nasal o indirecto

SLC de grado 3*

Fiebre 238 °C

o hipotension

que requiere
vasopresores (con o sin
vasopresina)

0 hipoxia

que requiere tratamiento
con oxigeno de alto flujo
a través de una canula
nasal, mascarilla,
mascarilla con reservorio
o mascarilla Venturi

Manejo del SLC

Si el SLC se produce durante la infusion:

» Se debe interrumpir la infusion y tratar los
sintomas.

¢ Unavez resueltos los sintomas, se debe
reanudar la infusion a una velocidad menor.

» Silos sintomas reaparecen al reanudar la
infusion, se debe interrumpir la infusién actual.

Si el SLC se produce después de la infusion:

e Tratar los sintomas.

Si el SLC persiste >48 horas después del
tratamiento sintomatico:

» Considerar los corticosteroides.*

» Considerar tocilizumab.*
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Préxima infusion programada
de glofitamab

Los sintomas deben haberse resuelto al
menos 72 horas antes de la siguiente
infusion.

Considerar una velocidad de infusién
menor.$
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de glofitamab

Los sintomas deben haberse resuelto al
menos 72 horas antes de la siguiente
infusion.

Considerar una velocidad de infusién
menor.$

Los pacientes deben permanecer en
observacion después de la infusion.!

Siel SLC con una gravedad de grado =3 se
repite durante la infusion posterior, la
infusion debe interrumpirse de inmediato y
se debe suspender permanentemente el
tratamiento con glofitamab



Préxima infusién programada

o q
SLC de grado 4 Manejo del SLC de glofitamab

Fiebre 238 °C Si se produce SLC durante la infusién o Suspender permanentemente el

0 hipotensidn después de ella: tratamiento con glofitamab y tratar los
que requiere tratamiento con sintomas.

* Interrumpir permanentemente el

multiples vasopresores tratamiento con glofitamab y tratar los

(excepto vasopresina)

o : sintomas.
o hipoxia que requiere
tratamiento con presién + Administrar corticosteroides.*
positiva de oxigeno (p. ej., +  Administrar tocilizumab.*

CPAP, BiPAP, intubacién y
ventilacién mecanica)

* Clasificacion del SLC segun la ASTCT.™® * Corticosteroides (p. e]., 10 mg de dexametasona intravenosa, 100 mg de prednisolona intravenosa,
1-2 mg/kg de metilprednisolona intravenosa al dia, o un equivalente).’

* Tocilizumab en dosis de 8 mg/kg por via intravenosa (sin exceder los 800 mg), segun se administré en el estudio NP30179."

ASTCT: Sociedad Estadounidense de Trasplantes y Terapia Celular; BiPAP: presidn positiva de dos niveles en las vias respiratorias; CPAP: presién
positiva continua en las vias respiratorias; SLC: sindrome de liberacion de citocinas; RCP: resumen de las caracteristicas del producto.

Uso de tocilizumab’

Uso de tocilizumab para el SLC de grado 2-4'
No se pueden administrar mas de 3 dosis de tocilizumab en un plazo de 6 semanas.’

Si no se ha utilizado tocilizumab anteriormente o si solo se ha administrado 1 dosis de tocilizumab en las 6 ultimas semanas:

+ Administrar una dosis de tocilizumab: 8 mg/kg por via intravenosa (sin superar los 800 mg).
* Sinohay mejoria en un plazo de 8 horas o si el SLC progresa rapidamente, administrar una segunda dosis de tocilizumab.
» Después de dos dosis de tocilizumab, considerar un tratamiento anticitocinas alternativo o un tratamiento inmunodepresor alternativo.

Si ya se han administrado 2 dosis de tocilizumab en las ultimas 6 semanas:

» Administrar solo una dosis de tocilizumab.
» Sino hay mejoria en un plazo de 8 horas o si el SLC progresa rapidamente, considerar un tratamiento anticitocinas alternativo o un
tratamiento inmunodepresor alternativo.

Preparacion de tocilizumab®

* Retire de la bolsa de infusion de 100 mL, un volumen de solucién para inyeccion estéril y apirogena de cloruro sédico 9 mg/ml (0,9 %).

* Igual que el volumen de concentrado de Actemra necesario para la dosis del paciente, en condiciones asépticas (0,4 ml/kg). Cologue el
volumen de Actemra en la bolsa de infusion e invierta suavemente para mezclar la solucion.

» Para pacientes de peso <30 kg, consulte al prospecto del producto.

Notas:

. Prospecto aprobado https://www.roche.com.ar/soluciones/productos/columvi

. Eltiempo de infusion puede ampliarse a 8 horas dependiendo del ciclo (véase la Tabla 2, Informacién sobre glofitamab para profesionales
sanitarios)

. Corticoesteroides (p. ej., 10 mg de dexametasona intravenosa, 100 mg de prednisolona intravenosa, 1-2 mg/kg de metilprednisolona intravenosa
al dia o equivalente).

. 8 mg/kg de tocilizumab intravenoso (no exceder los 800 mg), segun se administré en el estudio NP30179.

Productos Roche S.A.Q. e |. Rawson 3150 (B1610BAL), Ricardo Rojas, Tigre, Pcia. de Buenos Aires.

Para mayor informacidn, contactar via correo electrénico a argentina.informacion_medica@roche.com o al teléfono
0800-77-ROCHE (76243).
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