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Polivy (polatuzumab vedotin)
Prehled pro pripravek Polivy a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Polivy a k cemu se pouziva?

Polivy je protinadorovy lécivy pfipravek pouzivany k |éCbé dospélych s difuznim velkobunécnym B-
lymfomem (nadorovym onemocnénim krve postihujicim bilé krvinky):

e u pacientd, jejichz nddorové onemocné&ni nebylo dosud 1é&eno. PouZivé se v kombinaci
s rituximabem, cyklofosfamidem a doxorubicinem (jinymi protinddorovymi lécivy) a prednisonem
(kortikosteroidem),

e u pacient(, jejichz nddorové onemocnéni se vratilo nebo pfestalo reagovat na jiné 1é¢by a ktefi
nemohou podstoupit transplantaci kmenovych bunék (postup, pfi némz je pacientova kostni dren
nahrazena kmenovymi bunkami od darce za Ucelem vytvoreni nové kostni diené). Pouziva se
v kombinaci se dvéma dalSimi protinadorovymi lécivy — bendamustinem a rituximabem.

Difuzni velkobunécény B-lymfom je vzacné onemocnéni a pripravek Polivy byl oznacen dne 16. dubna
2018 jako ,lécivy prFipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Pripravek Polivy obsahuje IéCivou latku polatuzumab vedotin.

Ve

Jak se pripravek Polivy pouziva?

Vydej pripravku Polivy je vazan na Iékarsky predpis. LéCba musi probihat pod dohledem
zdravotnického pracovnika, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a 1é¢bou nadorovych onemocnéni.

Pripravek Polivy se podava formou infuze (kapani) do zily. Prvni infuze pfipravku Polivy by méla byt
podavana po dobu 90 minut. Pokud vSak nema nepfrijatelné nezadouci ucinky, nasledujici infuze je
mozné podavat po dobu 30 minut. Pfipravek Polivy se podava v Sesti 21dennich cyklech v kombinaci
s jinymi protinadorovymi IéCivy. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

PFed podanim pripravku Polivy jsou pacientim preventivné podény Ié¢ivé pripravky ke snizeni rizika
reakci souvisejicich s infuzi. Pokud se u pacienta rozvine reakce souvisejici s infuzi, podavani infuze je
tfeba zpomalit nebo prerusit. Lékar pacienta vysSetfi, zda nevykazuje znamky periferni neuropatie
(poskozeni nervll v hornich a dolnich konéetinach) nebo nezadouci G&inky postihujici krevni buriky

a v pFipadé jejich rozvoje & zhorgeni mize snizit ddvku nebo 1é&bu pFipravkem Polivy ukonéit.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Polivy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Polivy pisobi?

Pacienti s difuznim velkobunéénym B-lymfomem maji nadorové B buriky, coz je typ bilych krvinek.
Léciva latka v pripravku Polivy, polatuzumab vedotin, je tvofena monoklonalni protilatkou (druhem
bilkoviny) kombinovanou s latkou zvanou monomethylauristatin E (MMAE). Monoklonalni protilatka se
véaze na bilkovinu zvanou CD79b na B burikach, a to i na nadorovych B burikach, ¢imz zplsobi, ze
MMAE se v téchto bunkach uvolni. Jakmile se MMAE dostane do B bunék, zabranuje jejich déleni

a zpUsobuje jejich odumirani.

Jaké prinosy pripravku Polivy byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 879 pacientt s dfive nelééenym difuznim velkobun&&énym B-
lymfomem, byl pfipravek Polivy podavany v kombinaci s rituximabem a cyklofosfamidem,
doxorubicinem a prednisonem srovnavan se standardni IéCbou rituximabem v kombinaci

s cyklofosfamidem, doxorubicinem, vinkristinem a prednisonem. Po 28 mésicich doslo ke zhorseni
onemocnéni nebo Umrti u 24 % (107) pacientl uZivajicich pfipravek Polivy v kombinaci s rituximabem
a cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem ve srovnani s 31 % (134) pacientd lé€enych
standardni [écbou.

PFipravek Polivy byl zkouman ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 80 pacientl s difuznim
velkobunécnym B-lymfomem, jejichz nddorové onemocnéni se vratilo nebo prestalo reagovat na jiné
|é¢by. Poloviné pacientl byl podavén piipravek Polivy dopinény ke standardni [é¢b& bendamustinem

a rituximabem, zatimco druha polovina byla Ié¢ena pouze bendamustinem a rituximabem. Po 6 az

8 tydnech 1é¢by nevykazovalo zadné zndmky nadorového onemocnéni (Uplnd odpovéd) 40 % pacientd,
kterym byl podavan pripravek Polivy v kombinaci s rituximabem a bendamustinem, ve srovnani s 18 %
pacientl, kteH byli Ié&eni pouze bendamustinem a rituximabem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Polivy?

P¥ipravek Polivy mlZe ovlivnit tvorbu krevnich buné&k. Nej¢astéjsimi nezadoucimi Gc¢inky pFipravku
Polivy v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem (které mohou
postihnout vice nez 3 osoby z 10) jsou periferni neuropatie, nauzea (pocit na zvraceni), neutropenie
(nizké hladiny bilych krvinek) a prdjem. Zavaznymi nezadoucimi G&inky (které mohou postihnout a?

2 osoby z 10) jsou febrilni neutropenie (nizka hladina bilych krvinek provazena horeckou) a pneumonie
(zapal plic).

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Polivy v kombinaci s bendamustinem a rituximabem (které
mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10) jsou neutropenie, prijem, nauzea (pocit na zvraceni),
trombocytopenie (nizké hladiny krevnich destic¢ek), anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek)

a periferni neuropatie. Zavaznymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 2 osoby z 10) jsou
febrilni neutropenie, sepse, pneumonie a horecka.

Tento lé¢ivy pripravek nesmi byt podavan pacientdim se zavaznou infekci. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd a omezeni pripravku Polivy je uveden v piibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Polivy registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pripravek Polivy je G&inny pfi 1é¢bé pacientl s dfive nelééenym difuznim
velkobuné&énym B-lymfomem, jakoZ i pacientd, jejichz onemocnéni nereagovalo na predchozi [é¢bu
nebo se vratilo a ktefi nemohli podstoupit transplantaci kmenovych bunék.

Mohou se objevit zavazné nezadouci ucinky, pokud jsou vsak zavedena vhodna opatfeni, tyto
nezadouci Ucinky jsou zvladatelné. Agentura tedy rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Polivy prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

P¥ipravku Polivy byla plvodné udélena ,podmin&né registrace", protoze se olekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spolecnost pozadované doplnujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Polivy?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Polivy, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Polivy priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Polivy jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Polivy

Pfipravku Polivy bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ledna 2020.
To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne <datum rozhodnuti Komise>.

Dalsi informace o pfipravku Polivy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2022.
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