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Polivy (Polatuzumab Vedotin)
Ubersicht iber Polivy und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Polivy und wofiir wird es angewendet?

Polivy ist ein Krebsarzneimittel, das zur Behandlung von Erwachsenen mit diffusem groBzelligem B-
Zell-Lymphom (DLBCL, einer Blutkrebserkrankung der weiBen Blutkérperchen) angewendet wird:

e bei Patienten, deren Krebs zuvor nicht behandelt wurde. Es wird in Kombination mit Rituximab,
Cyclophosphamid und Doxorubicin (anderen Krebsarzneimitteln) und Prednison (einem
Kortikosteroid) angewendet;

e bei Patienten, deren Krebs zuriickgekehrt ist oder nicht mehr auf andere Behandlungen anspricht
und die keine Stammzelltransplantation erhalten kénnen (ein Verfahren, bei dem das Knochenmark
des Patienten durch Stammzellen eines Spenders ersetzt wird, um neues Knochenmark zu bilden).
Polivy wird in Kombination mit zwei anderen Krebsarzneimitteln, Bendamustin und Rituximab,
angewendet.

DLBCL ist selten, und Polivy wurde am 16. April 2018 als Arzneimittel fir seltene Leiden (,,Orphan-
Arzneimittel™) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als Arzneimittel flir seltene Leiden
finden Sie hier: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Polivy enthalt den Wirkstoff Polatuzumab Vedotin.

Wie wird Polivy angewendet?

Polivy ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Behandlung muss unter der Aufsicht eines in
der Diagnose und Behandlung von Krebs erfahrenen Angehdrigen der Heilberufe erfolgen.

Polivy wird als Infusion (Tropf) in eine Vene verabreicht. Die erste Infusion von Polivy sollte 90 Minuten
dauern, spatere Infusionen kénnen jedoch Uber 30 Minuten verabreicht werden, wenn Nebenwirkungen
bei der friiheren Infusion akzeptabel waren. Polivy wird in sechs 21-tagigen Zyklen zusammen mit
anderen Krebsarzneimitteln gegeben, und die Dosis hangt vom Kérpergewicht des Patienten ab.

Vor der Einnahme von Polivy erhalten die Patienten praventive Arzneimittel, um das Risiko von
Reaktionen auf die Infusion zu verringern. Wenn eine infusionsbedingte Reaktion beim Patienten
auftritt, sollte die Infusion verlangsamt oder unterbrochen werden. Der Arzt wird den Patienten auf
Anzeichen einer peripheren Neuropathie (Nervenschadigung in den Armen und Beinen) oder auf
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Nebenwirkungen, die die Blutzellen betreffen, untersuchen und gegebenenfalls die Dosis reduzieren
oder die Behandlung mit Polivy beenden, wenn sich diese entwickeln oder verschlimmern.

Weitere Informationen zur Anwendung von Polivy entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Polivy?

Patienten mit DLBCL weisen von Krebs befallene B-Zellen, eine Art weiBer Blutkdérperchen, auf. Der
Wirkstoff in Polivy, Polatuzumab Vedotin, besteht aus einem monoklonalen Antikérper (einer Art von
Protein) in Verbindung mit einem Stoff namens Monomethyl-Auristatin E (MMAE) Der monoklonale
Antikérper bindet an ein Protein namens CD79b auf B-Zellen, einschlieBlich kanzeréser B-Zellen, und
bewirkt dadurch die Freisetzung von MMAE in den Zellen. In der B-Zelle verhindert MMAE die Teilung
der Zellen und fihrt dazu, dass sie absterben.

Welchen Nutzen hat Polivy in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie, an der 879 Patienten mit zuvor unbehandeltem DLBCL teilnahmen, wurde Polivy
in Kombination mit Rituximab plus Cyclophosphamid, Doxorubicin und Prednison (R-CHP) mit dem
Standardregime von Rituximab plus Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin und Prednison (R-CHOP)
verglichen. Nach 28 Monaten zeigten 24 % (107) der Patienten, die Polivy plus R-CHP erhielten, eine
Verschlechterung ihrer Erkrankung oder waren verstorben, verglichen mit 31 % (134) der Patienten,
die eine Standardbehandlung erhielten.

Polivy wurde in einer zweiten Hauptstudie untersucht, an der 80 Patienten mit DLBCL teilnahmen,
deren Krebs wieder aufgetreten war oder nicht mehr auf andere Behandlungen ansprach. Eine Halfte
der Patienten erhielt Polivy zusatzlich zum Standardschema Bendamustin plus Rituximab, wahrend die
andere Halfte nur Bendamustin und Rituximab erhielt. Nach 6-8 Behandlungswochen gab es bei 40 %
der Patienten, die Polivy in Kombination mit Rituximab und Bendamustin erhielten, keine Anzeichen
von Krebs (vollsténdiges Ansprechen), verglichen mit 18 % der Patienten, die Rituximab und
Bendamustin allein erhielten.

Welche Risiken sind mit Polivy verbunden?

Polivy kann sich auf die Bildung von Blutkdérperchen auswirken. Sehr haufige Nebenwirkungen von
Polivy in Kombination mit Rituximab, Cyclophosphamid, Doxorubicin und Prednison (die mehr als 3 von
10 Behandelten betreffen kénnen) sind periphere Neuropathie, Nausea (Ubelkeit), Neutropenie
(niedrige Anzahl weiBer Blutkérperchen) und Durchfall. Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen (die
bis zu 2 von 10 Behandelten betreffen kénnen) gehoéren febrile Neutropenie (niedrige Anzahl weiBer
Blutkdrperchen mit Fieber) und Pneumonie (Lungenentziindung).

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Polivy in Kombination mit Bendamustin und Rituximab (die mehr als
3 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind Neutropenie, Durchfall, Nausea (Ubelkeit),
Thrombozytopenie (niedrige Blutplattchenzahl), Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen) und
periphere Neuropathie. Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen (die bis zu 2 von 10 Behandelten
betreffen kdnnen) gehdren febrile Neutropenie, Sepsis, Pneumonie und Fieber.

Das Arzneimittel darf nicht bei Patienten mit schwerer Infektion angewendet werden. Die vollstédndige
Auflistung der im Zusammenhang mit Polivy berichteten Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.
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Warum wurde Polivy in der EU zugelassen?

Polivy hat sich bei der Behandlung von Patienten mit zuvor unbehandeltem DLBCL sowie Patienten,
deren Erkrankung auf eine vorangegangene Behandlung nicht angesprochen hatte oder zuriickgekehrt
war und die keine Stammezelltransplantation erhalten konnten, als wirksam erwiesen.

Es kénnen schwere Nebenwirkungen auftreten, die allerdings behandelbar sind, wenn geeignete
MaBnahmen getroffen werden. Die Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Polivy
gegeniber den Risiken Gberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Polivy wurde urspriinglich unter ,besonderen Bedingungen" zugelassen, da weitere Nachweise flir das
Arzneimittel erwartet wurden. Da das Unternehmen die erforderlichen zusatzlichen Informationen
vorgelegt hat, wurde die Einschrankung unter ,besonderen Bedingungen™ aufgehoben und in eine
uneingeschrankte Genehmigung umgewandelt.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Polivy ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Polivy, die von
Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Polivy kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Polivy werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Polivy

Polivy erhielt am 16. Januar 2020 eine bedingte Genehmigung flir das Inverkehrbringen in der
gesamten EU. Am <Tag der Kommissionsentscheidung> wurde diese Genehmigung in eine
uneingeschrankte Genehmigung umgewandelt.

Weitere Informationen zu Polivy finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im Zeitraum 04-2022 aktualisiert.

Polivy (Polatuzumab Vedotin)
EMA/188599/2022 Seite 3/3

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/polivy

	Was ist Polivy und wofür wird es angewendet?
	Wie wird Polivy angewendet?
	Wie wirkt Polivy?
	Welchen Nutzen hat Polivy in den Studien gezeigt?
	Welche Risiken sind mit Polivy verbunden?
	Warum wurde Polivy in der EU zugelassen?
	Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und wirksamen Anwendung von Polivy ergriffen?
	Weitere Informationen über Polivy

