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Polivy (polatutsumabi-vedotiini)
Yleistiedot Polivysta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Polivy on ja mihin sita kaytetaan?

Polivy on sydpalaake, jolla hoidetaan aikuisten diffuusia suurisoluista B-solulymfoomaa (DLBCL,
verisyOpa, joka vaikuttaa valkosoluihin). Sita annetaan

e potilaille, joiden sydpaa ei ole hoidettu aikaisemmin. Ladkevalmistetta kaytetaan yhdessa
rituksimabin, syklofosfamidin ja doksorubisiinin (muita syopaldakkeita) seka prednisonin
(kortikosteroidi) kanssa.

e potilaille, joiden sydpa on uusiutunut tai ei enaa vastaa muihin hoitoihin ja joille ei voida tehda
kantasolusiirtoa (hoito, jossa potilaan luuydin korvataan luovuttajan kantasoluilla uuden luuytimen
muodostamiseksi). Polivy-valmistetta kaytetaan yhdessa kahden muun sydpalaakkeen,
bendamustiinin ja rituksimabin, kanssa.

Diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma on harvinainen sairaus, ja Polivy nimettiin ns.
harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava lddke) 16. huhtikuuta 2018. Lisaa
tietoa harvinaislaakkeista 16ytyy taaltd ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182013.

Polivyn vaikuttava aine on polatutsumabi-vedotiini.

Miten Polivy-valmistetta kaytetaan?

Polivya-valmistetta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd, ja hoito on annettava sellaisen
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa, jolla on kokemusta sydvan diagnosoinnista ja hoidosta.

Polivy annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Polivyn ensimmaisen infuusion tulee kestaa 90
minuuttia. Myohemmat infuusiot voidaan kuitenkin antaa 30 minuutissa, jos ensimmaisen infuusion
haittavaikutukset ovat olleet siedettavia. Polivy-valmistetta annetaan kuudessa 21 paivan hoitosyklissa
yhdessa muiden sydpaldaakkeiden kanssa. Annostus madraytyy potilaan painon mukaan.

Ennen Polivyn antamista potilas saa ehkdisevan laakityksen vahentamaan infuusioon liittyvien
reaktioiden riskia. Jos potilas saa infuusioon liittyvan reaktion, infuusion antamista on hidastettava tai
se on keskeytettava. Laakari tutkii, onko potilaalla merkkeja perifeerisestd neuropatiasta (kasivarsien
ja jalkojen hermovaurio) tai verisoluihin liittyvista haittavaikutuksista. Han voi pienentda annosta tai
lopettaa Polivy-hoidon, jos tdllaisia merkkeja ilmaantuu tai ne pahenevat.
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Lisatietoja Polivyn kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Polivy vaikuttaa?

Diffuusia suurisoluista B-solulymfoomaa sairastavilla potilailla on B-solujen, jotka ovat valkosoluja,
syopa. Polivyn vaikuttava aine polatutsumabi-vedotiini sisaltaa monoklonaalista vasta-ainetta
(eraanlaista proteiinia) ja ainetta nimelta monometyyliauristatiini E (MMAE). Monoklonaalinen vasta-
aine kiinnittyy B-solujen, myos sydpaisten B-solujen, proteiiniin nimelta CD79b, jolloin MMAE:ta
vapautuu sisalle soluihin. B-solun sisalla MMAE estaa niitd jakautumasta, jolloin ne kuolevat.

Mita hyotya Polivy-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 879 aiemmin hoitamatonta diffuusia suurisoluista B-solulymfoomaa
sairastavaa potilasta, Polivy-valmistetta annettuna yhdessa rituksimabin ja syklofosfamidin,
doksorubisiinin ja prednisonin (R-CHP) kanssa verrattiin rituksimabin ja syklofosfamidin,
doksorubisiinin, vinkristiinin ja prednisonin (R-CHOP) vakio-annokseen. 28 kuukauden jalkeen niiden
Polivy-valmistetta ja R-CHP:ta@ saaneiden osuus, joiden sairaus oli pahentunut tai jotka olivat kuolleet,
oli 24 prosenttia (107). Tavanomaista hoitoa saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 31 prosenttia
(134).

Polivy-valmistetta tutkittiin toisessa paatutkimuksessa, johon osallistui 80 diffuusia suurisoluista B-
solulymfoomaa sairastavaa potilasta, joiden syépa oli uusiutunut tai lakannut vastaamasta muihin
hoitoihin. Puolet potilaista sai Polivy-valmistetta vakiohoidon eli bendamustiinin ja rituksimabin liséana
ja toinen puoli sai pelkastaan bendamustiinia ja rituksimabia. Sy6vasta ei ollut merkkeja (taydellinen
vaste) 6-8 viikon hoidon jalkeen 40 prosentilla Polivy-valmistetta seka rituksimabia ja bendamustiinia
saaneista potilaista, kun pelkkaa rituksimabia ja bendamustiinia saaneiden potilaiden vastaava osuus
oli 18 prosenttia.

Mita riskeja Polivyyn liittyy?

Polivy voi vaikuttaa verisolujen tuotantoon. Polivyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa
aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle kymmenestd) yhdessa rituksimabin, syklofosfamidin,
doksorubisiinin ja prednisonin kanssa kaytettyna ovat perifeerinen neuropatia, pahoinvointi,
neutropenia (valkosolujen vahainen maara) ja ripuli. Vakavia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua
enintddn kahdelle potilaalle kymmenestd) ovat kuumeinen neutropenia (alhainen veren valkosolujen
maara ja kuume) ja keuhkokuume (keuhkotulehdus).

Kun Polivy-valmistetta annetaan yhdessa bendamustiinin ja rituksimabin kanssa, yleisimmat
haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle kymmenestd) ovat
neutropenia, ripuli, pahoinvointi, trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys), anemia (punasolujen
vahyys) ja perifeerinen neuropatia. Vakavia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintaan kahdelle
potilaalle kymmenesta) ovat kuumeinen neutropenia, verenmyrkytys (sepsis), keuhkokuume ja
kuume.

Ladketta ei saa antaa potilaille, joilla on vakava infektio. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Polivyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Polivy on hyvaksytty EU:ssa?

Polivyn on osoitettu olevan tehokas aiemmin hoitamattomien DLBCL-potilaiden hoidossa seka niiden
potilaiden hoidossa, joihin aikaisempi hoito ei ole tehonnut tai joiden sairaus on uusiutunut ja joille ei
voida tehda kantasolusiirtoa.
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Vakavia haittavaikutuksia voi ilmetd, mutta ne ovat hallittavissa, jos kaytéssa ovat asianmukaiset
toimenpiteet. Siksi Euroopan ladakevirasto katsoi, ettd Polivyn hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja
etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Polivylle annettiin alun perin ehdollinen myyntilupa, koska ladkkeesta oli vasta tulossa lisda nayttoa.
Koska yhtid on toimittanut tarvittavat lisdtiedot, ehdollinen myyntilupa on muutettu normaaliksi
myyntiluvaksi.

Miten voidaan varmistaa Polivyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Polivyn kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Polivyn kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Polivysta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Polivysta

Polivy sai koko EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan 16. tammikuuta 2020. Ehdollinen
lupa muutettiin <date of CD> normaaliksi myyntiluvaksi.

Lisda tietoa Polivysta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2022.
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