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Polivy (polatuzumabo vedotinas)
Polivy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Polivy ir kam jis vartojamas?

Polivy - tai vaistas nuo véZio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys difuzine dideliy B Igsteliy limfoma
(DDBLL - baltujy kraujo lgsteliy véziu):

e anksciau nuo vézio negydyti pacientai. Vaistas skiriamas kartu su rituksimabu, ciklofosfamidu ir
doksorubicinu (kitais vaistais nuo vézio) ir prednizonu (kortikosteroidu);

e pacientams, kuriems vézys atsinaujino arba gydymas kitais vaistais buvo neveiksmingas ir kuriems
negalima persodinti kamieniniy lasteliy (procediira, kai paciento kauly Ciulpai pakeic¢iami donoro
kamieninémis lastelémis, i$ kuriy susiformuoja nauji kauly ciulpai), Polivy skiriamas kartu su dviem
kitais vaistais nuo vézio bendamustinu ir rituksimabu.

DDBLL laikoma reta liga, todél 2018 m. balandzio 16 d. Polivy buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams
rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Polivy sudétyje yra veikliosios medziagos polatuzumabo vedotino.

Kaip vartoti Polivy?

Ly —

gydymo patirties turinc¢iam gydytojui.

Polivy vartojamas infuzijos biidu (lasinamas | veng). Pirma Polivy infuzija turi trukti 90 minuciy, o
tolesnes infuzijas galima susvirksti per 30 minuciy, jei ankstesnés infuzijos Salutinis poveikis buvo
priimtinas. Skiriami Sesi 21 dienos gydymo Polivy ciklai kartu vartojant kitus vaistus nuo vézio, o vaisto
doze priklauso nuo paciento svorio.

Pries vartojant Polivy, pacientams skiriami profilaktiniai vaistai, siekiant sumazinti reakcijy | infuzijg
rizikg. Jeigu pacientui pasireiskia su infuzija susijusi reakcija, infuzijg reikia sulétinti arba nutraukti.
Gydytojas patikrins, ar pacientui nepasireiskia periferinés neuropatijos (ranky ir kojy nervy pazeidimo)
pozymiy arba Salutinis poveikis kraujo lasteléms, ir, jei toks poveikis pasireiskia arba pasunkéja,
gydytojas gali sumazinti Polivy doze arba gydyma Siuo vaistu nutraukti.
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Daugiau informacijos apie Polivy vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Polivy?

DDBLL serganciy pacienty organizme yra véziniy B Igsteliy - tam tikros rasies baltyjy kraujo Igsteliy.
Polivy veiklioji medziaga polatuzumabas vedotinas yra sudarytas iS monokloninio antikiino (tam tikros
rasies baltymo) ir medziagos, vadinamos monometilauristatinu E (MMAE). Monokloninis antiklinas
jungiasi prie B Igsteliy (jskaitant vézines B lgsteles) baltymo CD79b ir sukelia MMAE iSsiskyrima jy
viduje. Patekes | B Igsteles, MMAE sustabdo jy dalijimasi ir sukelia jy zatj.

Kokia Polivy nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima su 879 anksciau negydyta DDBLL serganciais pacientais, Polivy, vartojamas
kartu su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP), buvo lyginamas su gydymu
standartiniu rituksimabo ir ciklofosfamido, doksorubicino, vinkristino ir prednizono (R-CHOP) deriniu.
Po 28 ménesiy 24 proc. (107) Polivy kartu su R-CHP vartojusiy pacienty ir 31 proc. (134) pacientu,
kuriems taikytas standartinis gydymas, liga paimeéjo arba jie mire.

Polivy buvo tiriamas antrame pagrindiniame tyrime su 80 DDBLL serganciy pacienty, kuriems vézys
atsinaujino arba kiti gydymo budai tapo neveiksmingi. Pusei pacienty Polivy buvo skiriamas kartu su
standartiniu bendamustino ir rituksimabo deriniu, o kitai pusei — vien bendamustinas ir rituksimabas.
Per 6-8 gydymo savaites vézio pozymiai iSnyko 40 proc. pacienty, kurie rituksimabg ir bendamusting
vartojo kartu su Polivy (visiSkas atsakas), ir 18 proc. pacienty, kurie vartojo tik rituksimabg ir
bendamustina.

Kokia rizika susijusi su Polivy vartojimu?

Polivy gali pakenkti kraujo lasteliy gamybai. Dazniausias kartu su rituksimabu, ciklofosfamidu,
doksorubicinu ir prednizonu vartojamo Polivy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3
Zzmonéms i$ 10) yra periferiné neuropatija, pykinimas, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy,
kiekis) ir viduriavimas. Sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 2 Zzmonéms is$ 10)
yra febriliné neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis ir kars¢iavimas) ir pneumonija
(plaudiy infekcija).

Dazniausias Polivy Salutinis poveikis vaistg vartojant kartu su bendamustinu ir rituksimabu (galintis
pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 10) yra neutropenija, viduriavimas, pykinimas, trombocitopenija
(sumazeéjes trombocity kiekis kraujyje), anemija (sumazéjes raudonujy kraujo lgsteliy kiekis) ir
periferiné neuropatija. Sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 2 Zmonéms i$ 10)
yra febriliné neutropenija, sepsis, pneumonija ir karsc¢iavimas.

Vaisto negalima skirti pacientams, sergantiems sunkia infekcija. ISsamuy visy Polivy Salutinio poveikio
reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Polivy buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Polivy veiksmingas nuo DDBLL dar negydytiems pacientams, taip pat pacientams,
kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas arba liga atsinaujino ir kuriems nebuvo galima
persodinti kamieniniy lasteliy.

Gali pasireiksti sunkus vaisto Salutinis poveikis, taciau ji galima kontroliuoti pasirlpinus atitinkamomis
priemonémis. Todél Agentlira nusprendé, kad Polivy nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.
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IS pradziy Polivy registracija buvo salyginé, kadangi apie §j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildomg informacija, salyginé registracija buvo pakeista
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Polivy
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Polivy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Polivy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Polivy Salutinis poveikis kruopsciai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Polivy

Polivy buvo registruotas salyginiu biidu visoje ES 2020 m. sausio 16 d. Salyginé registracija buvo
pakeista | jprastine <RP data>.

Daugiau informacijos apie Polivy rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-04.
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