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Polivy (polatuzumab vedotina)
Um resumo sobre Polivy e por que esta autorizado na UE

O que é Polivy e para que é utilizado?

Polivy € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com linfoma difuso de
grandes células B (LDGCB, um cancro do sangue que afeta os gldbulos brancos):

« em doentes cujo cancro ndo tenha sido anteriormente tratado. E utilizado em associacdo com
rituximab, ciclofosfamida e doxorrubicina (outros medicamentos contra o cancro) e prednisona (um
corticosteroide);

e em doentes cujo cancro regressou ou deixou de responder a outros tratamentos e que ndao podem
receber um transplante de células estaminais (um procedimento no qual a medula 6ssea do doente
€ substituida por células estaminais de um dador para formar uma nova medula éssea), Polivy é
utilizado em associagao com dois outros medicamentos contra o cancro, bendamustina e rituximab.

LDGCB é uma doenca rara, e Polivy foi designado medicamento érfao (medicamento utilizado em
doengas raras) a 16 de abril de 2018. Mais informacdes sobre a designacdo de medicamento 6rfdo
podem ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Polivy contém a substancia ativa polatuzumab vedotina.
Como se utiliza Polivy?

Polivy s pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser administrado sob a
supervisdao de um profissional de saide com experiéncia no diagndstico e tratamento do cancro.

Polivy é administrado na forma de perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia. A primeira
perfusao de Polivy deve durar 90 minutos, mas as perfusdes subsequentes podem ser administradas
durante 30 minutos se forem aceitaveis efeitos secundarios associados a perfusdo anterior. Polivy é
administrado em seis ciclos de 21 dias, juntamente com outros medicamentos contra o cancro, € a
dose depende do peso do doente.

Antes de receberem Polivy, os doentes recebem medicamentos preventivos para reduzir o risco de
reacGes a perfusdo. Caso o doente faca uma reacgdo relacionada com a perfusdo, esta deve ser
interrompida ou a sua velocidade diminuida. O médico verificara os sinais de neuropatia periférica
(lesdes nervosas nos bragos e pernas) ou efeitos secundarios que afetam as células sanguineas e
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podera reduzir a dose ou interromper o tratamento com Polivy se estes se desenvolverem ou
piorarem.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Polivy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Polivy?

Os doentes com LDGCB tém células B, um tipo de gldbulos brancos, malignas. A substancia ativa de
Polivy, o polatuzumab vedotina, é constituida por um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
conjugado com uma substancia denominada monometilauristatina E (MMAE). O anticorpo monoclonal
liga-se a uma proteina chamada CD79b nas células B, incluindo células B malignas, e, desse modo,
provoca a libertacdo da MMAE no interior dessas células. Uma vez no interior da célula B, a MMAE
impede a sua divisdo e provoca a sua morte.

Quais os beneficios demonstrados por Polivy durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 879 doentes com LDGCB anteriormente ndo tratados, Polivy
administrado em associagao com rituximab e ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona (R-CHP) foi
comparado com o regime-padrao do rituximab e ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina e prednisona
(R-CHOP). Apods 28 meses, 24 % (107) dos doentes que receberam Polivy mais R-CHP sofreram um
agravamento da doenga ou morreram, em comparacdao com 31 % (134) dos doentes que receberam o
tratamento padrao.

Polivy foi investigado num segundo estudo principal que incluiu 80 doentes com LDGCB cujo cancro
tinha regressado ou deixado de responder a outros tratamentos. Metade dos doentes recebeu Polivy
associado a um regime padrao de bendamustina e rituximab, e outra metade recebeu bendamustina e
rituximab isoladamente. Apds 6 a 8 semanas de tratamento, ndo havia sinais de cancro (resposta
completa) em 40 % dos doentes que receberam Polivy com rituximab e bendamustina, em
comparagao com 18 % dos doentes que receberam apenas rituximab e bendamustina isoladamente.

Quais sao os riscos associados a Polivy?

Polivy pode afetar a produgdo de células sanguineas. Os efeitos secundarios mais frequentes
associados a Polivy em associacao com rituximab, ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona (que
podem afetar mais de 3 em cada 10 pessoas) sdao neuropatia periférica, nduseas (enjoos), neutropenia
(niveis baixos de globulos brancos) e diarreia. Os efeitos secundarios graves (que podem afetar até 2
em cada 10 pessoas) incluem neutropenia febril (niveis baixos de glébulos brancos com febre) e
pneumonia (infecdo dos pulmaoes).

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Polivy em associacdo com bendamustina e
rituximab (que podem afetar mais de 3 em cada 10 pessoas) sdo neutropenia, diarreia, nauseas,
trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas), anemia (niveis baixos de globulos vermelhos) e
neuropatia periférica. Os efeitos secundarios graves (que podem afetar 2 em cada 10 pessoas) incluem
neutropenia febril, sépsis, pneumonia e febre.

O medicamento esta contraindicado em doentes com infegdo grave. Para a lista completa dos efeitos
secundarios e das restricbes de utilizacdo relativamente a Polivy, consulte o Folheto Informativo.
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Por que esta Polivy autorizado na UE?

Polivy demonstrou ser eficaz no tratamento de doentes com LDGCB nao tratado anteriormente, bem
como de doentes cuja doenca ndo estava a responder a um tratamento anterior ou tinha regressado e
gue ndo podiam receber um transplante de células estaminais.

Os efeitos secundarios graves suscetiveis de ocorrer sdo controldveis desde que sejam implementadas
medidas adequadas. A Agéncia concluiu, por conseguinte, que os beneficios de Polivy sdo superiores
aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi inicialmente concedida a Polivy uma autorizacao condicional. Isto significa que se aguardavam mais
dados sobre este medicamento. Dado a empresa ter apresentado a informacdo adicional necessaria, a
autorizacao passou de condicional a plena.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Polivy?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Polivy.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Polivy sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Polivy sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Polivy

A 16 de janeiro de 2020, Polivy recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado condicional, valida
para toda a UE. A autorizacdao passou a autorizagdo plena em <data da decisao da CE>.

Mais informacGes sobre Polivy podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 04-2022.
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