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Polivy (polatuzumaba vedotins)
Polivy parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Polivy un kapec tas lieto?

Polivy ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusiem pacientiem arstétu diftzu lielo B Sinu limfomu
(DLBSL - asins vézi, kas ietekmé baltas asins $inas):

e pacientiem, kuriem vézis ieprieks nav arstéts. Tas tiek lietotas kombinacija ar rituksimabu,
ciklofosfamidu un doksorubicinu (citam pretvéza zalém) un prednizonu (kortikosteroidu);

¢ Kombinacija ar divam citam pretvéza zalém - bendamustinu un rituksimabu - lieto Polivy
pacientiem, kuriem vézis ir recidiv&jis vai vairs nereagé uz citam terapijam un kuriem nevar veikt
cilmes slinu transplantaciju (procediru, kura aizstaj pacienta kaulu smadzenes ar donora cilmes
stinam, lai veidotos jaunas kaulu smadzenes).

DLBSL ir “reta”, un 2018. gada 16. aprili Polivy tika piedkirts reti sastopamu slimibu arsté$anai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Polivy satur aktivo vielu polatuzumaba vedotinu.
Ka lieto Polivy?

Polivy var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir javeic tada veselibas apriipes specialista
uzraudziba, kuram ir pieredze véza diagnosticéSana un arstésana.

Polivy tiek ievaditas véna ka inflzija (pa pilienam). Pirmajai Polivy infazijai vajadzétu ilgt 90 mindtes,
bet turpmakas infiizijas var tikt ievaditas 30 mintsu laika, ja ar agrako inflziju saistitas
blakusparadibas bijusas pienemamas. Polivy tiek ievaditas seSos 21 dienas ciklos kopa ar citam
pretvéza zalém, un deva ir atkariga no pacienta masas.

Pirms Polivy lietoSanas pacienti sanem profilaktiskas zales, lai mazinatu ar inflziju saistitu reakciju
risku. Ja pacientam rodas ar infiziju saistita reakcija, infUzijas ievade ir japalénina vai japartrauc. Arsts
parbaudis, vai pacientam nerodas periféras neiropatijas (roku un kaju nervu bojajumu) pazimes vai
blakusparadibas, kas ietekmé asins Slinas, un var samazinat devu vai partraukt arstésanu ar Polivy, ja
tas attistas vai progreseé.
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Papildu informaciju par Polivy lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Polivy darbojas?

Pacientiem ar DLBSL ir kancerogénas B $iinas, kas ir balto asins $inu veids. Polivy aktiva viela
polatuzumaba vedotins ir izgatavota no monoklonalas antivielas (olbaltumvielas veida) kombinacija ar
vielu, ko dévé par monometilauristatinu E (MMAE). Monoklonala antiviela piesaistas olbaltumvielai, ko
déveé par Cd79b, uz B SGnam, tostarp kancerogénam B Slinam, un ta rezultata tajas atbrivojas MMAE.
NoklGstot B Sina, MMAE aptur to daliSanos un izraisa to bojaeju.

Kadi Polivy ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 879 pacienti ar iepriek$ nearstétu DLBSL, Polivy, lietojot kopa ar
rituksimabu un vél ar ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu (R-CHP), tika salidzinatas ar
rituksimaba standarta shému kopa ar rituksimabu un ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu un
prednizonu (R-CHOP). PEc 28 ménesiem 24 % (107) pacientu, kuri sanéma Polivy kopa ar R-CHP,
slimiba progres€ja vai vini bija mirusi, salidzinot ar 31 % (134) pacientu, kuri sanéma standarta
arstésanu.

Polivy tika pétitas otra pamatpétijuma, iesaistot 80 pacientus ar DLBSL, kuriem vézis bija recidivé&jis
vai vairs nereagéja uz citam terapijam. Puse pacientu sanéma Polivy, ko pievienoja standarta terapijai
ar bendamustinu kopa ar rituksimabu, savukart otra puse pacientu sanéma tikai bendamustinu kopa ar
rituksimabu. P&éc seSam lidz astonam arstésanas nedélam véza pazimju nebija (pilniga atbildes
reakcija) 40 % pacientu, kuri sanéma Polivy kopa ar bendamustinu un rituksimabu, salidzinot ar 18 %
pacientu, kuri sanéma tikai bendamustinu un rituksimabu.

Kads risks pastav, lietojot Polivy?

Polivy var ietekmét asinssiinu veidoSanos. Visbiezakas Polivy blakusparadibas kombinacija ar
rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu (kas var rasties vairak neka 3 no

10 cilvékiem) ir periféra neiropatija, slikta diGsa (nelabums), neitropénija (zems balto asins sSiinu
[imenis) un caureja. Nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 2 no 10 cilvékiem) ir febrila
neitropénija (zems balto asins siinu limenis ar drudzi) un pneimonija (plausu infekcija).

Visbiezakas Polivy blakusparadibas kombinacija ar bendamustinu un rituksimabu (kas var rasties
vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir neitropénija, caureja, slikta disa, trombocitopénija (zems trombocitu
[Tmenis), anémija (zems sarkano asinssStnu limenis) un periféra neiropatija. Nopietnas blakusparadibas
(kas var rasties lidz 2 no 10 cilvékiem) ir febrila neitropénija, sepse, pneimonija un drudzis.

Zales nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir smaga infekcija. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu
sarakstu, lietojot Polivy, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Polivy ir registréetas ES?

Pieradits, ka Polivy efektivi arsté pacientus ar iepriek$ nearstétu DLBSL, ka ari pacientus, kuriem
slimiba nav reagé&jusi uz iepriekS&ju terapiju vai ir recidivéjusi un kuriem nevaréja veikt cilmes Sinu
transplantaciju.

Var rasties nopietnas blakusparadibas, bet tas ir kontrol€jamas, ja veic attiecigus pasakumus. Tadé€|
agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Polivy, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Polivy (polatuzumaba vedotins)
EMA/188599/2022 2/3. lappuse

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



Polivy sakotnéji tika registrétas “ar nosacijumiem”, jo par Sim zalém bija sagaidami papildu dati. Ta ka
uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu redistraciju ar nosacijumiem aizstaja ar
parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Polivy lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Polivy lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Polivy lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Polivy lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Polivy

2020. gada 16. janvari Polivy sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES. To
<Komisijas IEmuma datums> aizstaja ar parasto redistraciju.

Sikaka informacija par Polivy ir atrodama adentlras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2022. gada aprili.
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