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Polivy (polatuzumab wedotyny)
Przeglad wiedzy na temat leku Polivy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Polivy i w jakim celu sie go stosuje

Polivy jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéw z chtoniakiem
rozlanym z duzych komérek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), nowotworem krwi
atakujacym biate krwinki. Lek stosuje sie:

e U pacjentdw, u ktérych wczesniej nie stosowano leczenia przeciwnowotworowego, w skojarzeniu z
rytuksymabem, cyklofosfamidem i doksorubicyng (innymi lekami przeciwnowotworowymi) oraz
prednizonem (kortykosteroidem);

e U pacjentdw, u ktérych doszto do nawrotu nowotworu lub nowotwor przestat reagowac na inne
rodzaje leczenia i ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych komorek
macierzystych (procedury, w ktorej szpik kostny pacjenta jest zastepowany komadrkami
macierzystymi od dawcy w celu utworzenia nowego szpiku kostnego). Lek Polivy stosuje sie w
skojarzeniu z dwoma innymi lekami przeciwnowotworowymi — bendamustyng i rytuksymabem.

Ze wzgledu na to, ze DLBCL uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 16 kwietnia 2018 r. lek
Polivy uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182013.

Substancjg czynng zawartg w leku Polivy jest polatuzumab wedotyny.
Jak stosowac lek Polivy

Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany wytgcznie pod nadzorem fachowego personelu
medycznego doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu nowotworow.

Lek Polivy podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki). Pierwszy wlew leku Polivy powinien trwac
90 minut, ale kolejne wlewy mozna podawac przez 30 minut, jesli dziatania niepozadane zwigzane z
wczesniejszym wlewem byly akceptowalne. Lek Polivy podaje sie w szesciu 21-dniowych cyklach wraz
z innymi lekami przeciwnowotworowymi, a dawka zalezy od masy ciata pacjenta.

Przed przyjeciem leku Polivy pacjentom podaje sie leki profilaktyczne w celu ograniczenia ryzyka
reakcji na wlew. Jesli u pacjenta wystapi reakcja zwigzana z wlewem nalezy zmniejszy¢ szybkos¢
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wlewu lub przerwac wlew leku Polivy. Lekarz bedzie kontrolowa¢ pacjenta pod katem objawow
neuropatii obwodowej (uszkodzenia nerwéw w ramionach i nogach) lub dziatan niepozadanych
dotyczacych komodrek krwi i moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac stosowanie leku Polivy, jesli
dziatania te wystapiq lub ulegna nasileniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Polivy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Polivy

U pacjentow z DLBCL wystepujg nowotworowe limfocyty B, ktore sq rodzajem krwinek biatych.
Substancja czynna zawarta w leku Polivy, polatuzumab wedotyny, sktada sie z przeciwciata
monoklonalnego (rodzaju biatka) potaczonego z substancjg o nazwie monometyloaurystatyna E
(MMAE). Przeciwciato monoklonalne przyfacza sie do biatka o nazwie Cd79b na powierzchni limfocytéw
B, w tym na powierzchni nowotworowych limfocytéw B, powodujac uwalnianie w nich MMAE. Po
wniknieciu do limfocytéw B MMAE uniemozliwia ich podziat i powoduje obumarcie.

Korzysci ze stosowania leku Polivy wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 879 pacjentéw z wczesniej nieleczonym DLBCL lek Polivy podawany w
skojarzeniu z rytuksymabem oraz cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem (R-CHP)
poréwnywano ze standardowym schematem ztozonym z rytuksymabu wraz z cyklofosfamidem,
doksorubicyng, winkrystyng i prednizonem (R-CHOP). Po 28 miesigcach w przypadku 24% (107)
pacjentéw otrzymujacych lek Polivy wraz z R-CHP odnotowano postep choroby lub zgon, w poréwnaniu
Z 31% (134) pacjentéw otrzymujacych standardowe leczenie.

Lek Polivy oceniano w drugim badaniu gtdwnym z udziatem 80 pacjentéw z DLBCL, u ktérych nastgpit
nawrdt nowotworu lub nowotwor przestat reagowac na inne rodzaje leczenia. Potowa pacjentow
otrzymata lek Polivy, ktéry dodano do standardowego leczenia bendamustyng oraz rytuksymabem,
natomiast druga potowa otrzymywata jedynie bendamustyne oraz rytuksymab. Po 6-8 tygodniach
leczenia u 40% o0so6b otrzymujacych lek Polivy wraz z rytuksymabem i bendamustyna nie stwierdzono
oznak nowotworu (catkowita odpowiedz) w poréwnaniu z 18% pacjentéw otrzymujacych jedynie
rytuksymab z bendamustyna.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Polivy

Lek Polivy moze wptynac na wytwarzanie komédrek krwi. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem leku Polivy w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyna i
prednizonem (mogace wystapi¢ u wiecej niz 3 na 10 pacjentéw) to neuropatia obwodowa, nudnosci
(mdtosci), neutropenia (niski poziom biatych krwinek) i biegunka. Powazne dziatania niepozadane
(mogace wystapi¢ u 2 na 10 pacjentdow) obejmujg gorgczke neutropeniczng (niski poziom biatych
krwinek z goraczka) oraz zapalenie ptuc.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Polivy w skojarzeniu z bendamustyng
i rytuksymabem (mogace wystapi¢ u wiecej niz 3 na 10 pacjentdéw) to: neutropenia, biegunka,
nudnosci, matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi), niedokrwistos$¢ (niski poziom czerwonych
krwinek) oraz neuropatia obwodowa. Powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 2 na 10
pacjentdw) obejmujg goraczke neutropeniczng, posocznice, zapalenie ptuc i gorgczke.

Leku nie wolno podawac pacjentom z powaznym zakazeniem. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz
ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Polivy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Polivy w UE

Wykazano, ze lek Polivy jest skuteczny w leczeniu pacjentéw z wczesniej nieleczonym DLBCL, jak
rowniez pacjentdéw, u ktérych choroba nie reagowata na wczesniejsze leczenie lub doszto do jej
nawrotu i ktérzy nie kwalifikowali sie do przeszczepienia komoérek macierzystych.

Mogq wystapi¢ powazne dziatania niepozadane; sg one jednak mozliwe do opanowania w przypadku
dostepnosci odpowiednich srodkéw. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Polivy przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Polivy otrzymat pierwotnie warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, poniewaz
oczekiwano wiecej informacji na temat leku. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane
informacje, pozwolenie zmieniono z warunkowego na petne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Polivy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Polivy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Polivy sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Polivy sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Polivy

Lek Polivy otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16
stycznia 2020 r. W dniu <date of CD> pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje dotyczace leku Polivy znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2022.
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