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Polivy (polatuzumab vedotin)
Harsa generali lejn Polivy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Polivy u ghal xiex jintuza?

Polivy huwa medicina kontra I-kancer li tintuza fit-trattament ta’ adulti b’linfoma diffuza tac-celloli B
kbar (DLBCL, kancer tad-demm li jaffettwa ¢-celloli bojod tad-demm):

o f’pazjenti li I-kancer taghhom ma jkunx gie ttrattat gabel. Jintuza f’kombinazzjoni ma’ rituximab,
cyclophosphamide u doxorubicin (medicini ohra kontra I-kancer) u prednisone (kortikosterojde);

o f'pazjenti li I-kancer taghhom irritorna jew wagaf jirrispondi ghal trattamenti ohra u li ma jistax
ikollhom trapjant tac¢-celloli staminali (proc¢edura fejn il-mudullun tal-pazjent huwa sostitwit minn
celloli staminali minn donatur biex jifforma mudullun gdid), Polivy jintuza flimkien ma’ zewg
medicini ohra kontra I-kan¢er, bendamustine u rituximab.

DLBCL hija rari, u Polivy gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
16 ta’ April 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Polivy fih is-sustanza attiva polatuzumab vedotin.
Kif jintuza Polivy?

Polivy jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha esperjenzat fid-dijanjozi u t-trattament tal-kancer.

Polivy jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. L-ewwel infuzjoni ta’ Polivy ghandha ddum 90 minuta,
izda infuzjonijiet sussegwenti jistghu jinghataw fuq perjodu ta’ 30 minuta jekk I-effetti sekondarji bl-
infuzjoni precedenti kienu acc¢ettabbli. Polivy jinghata f'sitt ¢ikli ta’ 21 jum flimkien ma’ medicini ohra
kontra I-kancer, u d-doza tiddependi mill-piz tal-pazjent.

Qabel ma jircievu Polivy, il-pazjenti jinghataw medicini preventivi biex inaqqsu r-riskju ta’ reazzjonijiet
ghall-infuzjoni. Jekk il-pazjent jizviluppa reazzjoni relatata mal-infuzjoni, I-infuzjoni ghandha tigi
mnaqggsa jew interrotta. It-tabib se ji¢ccekkja I-pazjent ghal sinjali ta’ newropatija periferali (hsara fin-
nervituri fid-dirghajn u fir-riglejn) jew effetti sekondarji li jaffettwaw ic¢-celloli tad-demm u jista’
jnaqgqas id-doza jew iwaqqaf it-trattament b’Polivy jekk dawn jizviluppaw jew imorru ghall-aghar.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Polivy, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Polivy?

Il-pazjenti b’'DLBCL ghandhom celloli B kanceruzi, li huma tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm. Is-sustanza
attiva f'Polivy, il-polatuzumab vedotin, hija maghmula minn antikorp monoklonali (tip ta’ proteina)
flimkien ma’ sustanza msejha monomethyl auristatin E (MMAE). L-antikorp monoklonali jehel ma’
proteina msejha CD79b fuq i¢-celloli B, inkluzi ¢-celloli B kanceruzi, u meta jaghmel dan, jikkawza r-
rilaxx tal-MMAE gewwa ¢-celloli. Ladarba tkun gewwa c¢-cellola B, il-MMAE twagqafhom milli jingasmu u
ggieghlhom imutu.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Polivy li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li involva 879 pazjent b’'DLBCL mhux ittratti gabel, Polivy moghti flimkien ma’
rituximab flimkien ma’ cyclophosphamide, doxorubicin u prednisone (IR-CHP) tgabbel mar-regim
standard ta’ rituximab flimkien ma’ cyclophosphamide, doxorubicin, vincristine u prednisone (R-CHOP).
Wara 28 xahar, 24 % (107) tal-pazjenti li rcevew Polivy flimkien ma’ R-CHP esperjenzaw aggravar tal-
marda taghhom jew kienu mietu meta mqgabbla ma’ 31 % (134) tal-pazjenti li rcevew trattament
standard.

Polivy gie investigat fit-tieni studju ewlieni li involva 80 pazjent b’DLBCL li I-kancer taghhom rega’
tfacca jew li waqgaf jirrispondi ghal trattamenti ohrajn. Nofs il-pazjenti nghataw Polivy mizjud mal-kors
standard ta’ bendamustine flimkien ma’ rituximab filwaqt li n-nofs I-iehor inghataw bendamustine
flimkien ma’ rituximab wahdu. Wara 6 sa 8 gimghat ta’ trattament, ma kien hemm I-ebda sinjal tal-
kancer (rispons shih) f'40 % tal-pazjenti li nghataw Polivy u rituximab u bendamustine meta mqgabbla
ma’ 18 % tal-pazjenti li nghataw rituximab u bendamustine wahdu.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Polivy?

Polivy jista’ jaffettwa I-produzzjoni tac-celloli tad-demm. L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Polivy
flimkien ma’ rituximab, cyclophosphamide, doxorubicin u prednisone (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3
minn kull 10 persuni) huma newropatija periferali, nawzja (thossok ma tiflahx), newtropenija (livelli
baxxi tac-celloli bojod tad-demm) u dijarea. Effetti sekondarji serji (li jistghu jaffettwaw sa 2 persuni
minn kull 10) jinkludu newtropenija bid-deni (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm bid-deni) u
pulmonite (infezzjoni tal-pulmun).

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Polivy flimkien ma’ bendamustine u rituximab (li jistghu
jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10) huma newtropenja, dijarea, nawzja, trombocitopenja
(livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm) u newropatija
periferali. Effetti sekondarji serji (li jistghu jaffettwaw sa 2 persuni minn kull 10) jinkludu newtropenija
bid-deni, sepsi, pulmonite u deni.

II-medic¢ina m’ghandhiex tinghata lil pazjenti li ghandhom infezzjoni severa. Ghal-lista shiha tal-effetti

sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Polivy, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Polivy gie awtorizzat fl-UE?

Polivy intwera li huwa effettiv fit-trattament ta’ pazjenti b’'DLBCL mhux ittrattati gabel, kif ukoll dawk li
I-marda taghhom ma kinitx ged tirrispondi ghal trattament precedenti jew kienet irritornat u li ma
setax ikollhom trapjant tac¢-celloli staminali.
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Jistghu jsehhu effetti sekondarji serji; madankollu dawn jistghu jigu mmaniggjati jekk ikun hemm fis-
sehh mizuri xierga. Ghaldagstant, |-Agenzija ddecidiet li |-beneficcji ta’ Polivy huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Originarjament Polivy inghata “awtorizzazzjoni taht kundizzjoni” ghax kien ghad fadal izjed evidenza
x'tigi ppubblikata dwar il-medicina. Peress li I-kumpanija forniet I-informazzjoni addizzjonali mehtiega,
|I-awtorizzazzjoni ma baqghetx taht kundizzjoni u saret shiha.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Polivy?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Polivy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Polivy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Polivy huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Polivy

Polivy irCieva awtorizzazzjoni taht kundizzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Jannar
2020. Din I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq saret shiha fi<data ta’ CD>.

Aktar informazzjoni dwar Polivy tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2022.
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