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Polivy (polatuzumab vedotin)
Prezentare generala a Polivy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Polivy si pentru ce se utilizeaza?

Polivy este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu limfom difuz cu
celulda mare B (DLBCL, un tip de cancer al sangelui care afecteaza globulele albe):

e la pacienti la care cancerul nu a fost tratat anterior. Se utilizeaza in asociere cu rituximab,
ciclofosfamida si doxorubicina (alte medicamente impotriva cancerului) si prednison (un
corticosteroid);

e la pacienti la care cancerul a revenit sau nu mai raspunde la alte tratamente si care nu pot face
transplant de celule stem (procedura in care maduva osoasa a pacientului este inlocuita cu celule
stem de la un donator pentru a forma o noua maduva osoasa), Polivy se utilizeaza in asociere cu
alte doua medicamente impotriva cancerului, bendamustina si rituximab.

DLBCL este rar, iar Polivy a fost desemnat ,,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la 16
aprilie 2018. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi aici:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Polivy contine substanta activa polatuzumab vedotin.

Cum se utilizeaza Polivy?

Polivy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie administrat sub
supravegherea personalului medical cu experienta in diagnosticarea si tratamentul cancerului.

Polivy se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Prima perfuzie cu Polivy
trebuie sa dureze 90 de minute, dar perfuziile urmatoare pot fi administrate in decurs de 30 de minute
daca reactiile adverse asociate cu perfuzia anterioara au fost acceptabile. Polivy se administreaza in
sase cicluri a cate 21 de zile impreuna cu alte medicamente impotriva cancerului, iar doza depinde de
greutatea pacientului.

inainte de a primi Polivy, pacientilor li se administreazd medicamente preventive pentru a reduce riscul
de reactii la perfuzie. Daca pacientul are o reactie la perfuzie, viteza de perfuzare trebuie redusa sau
perfuzia trebuie intrerupta. Medicul va verifica pacientul pentru a depista semne de neuropatie
periferica (deteriorarea nervilor din brate si picioare) sau reactii adverse care afecteaza celulele

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.

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


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182013
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

sanguine si poate reduce doza sau opri tratamentul cu Polivy daca acestea se accentueaza sau se
agraveaza.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Polivy, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Polivy?

Pacientii cu DLBCL au celule B (un tip de globule albe) canceroase. Substanta activa din Polivy,
polatuzumabul vedotin, contine un anticorp monoclonal (un tip de proteina) combinat cu o substanta
numita monometil auristatin E (MMAE). Anticorpul monoclonal se leaga de o proteind numita CD79b de
pe celulele B, inclusiv de pe celulele B canceroase, determinand astfel eliberarea substantei MMAE in
interiorul celulelor. In interiorul celulei B, MMAE opreste diviziunea acestora si le distruge.

Ce beneficii a prezentat Polivy pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 879 de pacienti cu DLBCL netratat anterior, Polivy administrat in
asociere cu rituximab plus ciclofosfamida, doxorubicind si prednison (R-CHP) a fost comparat cu
schema standard de tratament cu rituximab plus ciclofosfamida, doxorubicing, vincristina si prednison
(R-CHOP). Dupa 28 Iuni, la 24 % (107) din pacientii care au primit Polivy in asociere cu R-CHP boala s-
a agravat sau a dus la deces, in comparatie cu 31 % (134) din pacientii care au primit tratamentul
standard.

Polivy a fost evaluat intr-un al doilea studiu principal, care a cuprins 80 de pacienti cu DLBCL la care
cancerul revenise sau nu mai raspundea la alte tratamente. La jumatate dintre pacienti, Polivy a fost
adaugat la tratamentul standard cu bendamustina si rituximab, iar cealalta jumatate a primit numai
bendamustina si rituximab. Dupa 6-8 saptamani de tratament nu au mai existat semne de cancer
(raspuns complet) la 40 % din pacientii care au primit Polivy in asociere cu rituximab si bendamustina,
in comparatie cu 18 % din pacientii care au primit numai rituximab si bendamustina.

Care sunt riscurile asociate cu Polivy?

Polivy poate afecta productia de celule sanguine. Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Polivy
in asociere cu rituximab, ciclofosfamida, doxorubicina si prednison (care pot afecta mai mult de

3 persoane din 10) sunt neuropatie periferica, greata, neutropenie (numar mic de globule albe) si
diaree. Printre reactiile adverse grave (care pot afecta cel mult 2 persoane din 10) se numara
neutropenie febrila (numar mic de globule albe si febrd) si pneumonie (infectie la plamani).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Polivy in asociere cu bendamustina si rituximab (care
pot afecta mai mult de 3 persoane din 10) sunt neutropenie, diaree, greata, trombocitopenie (numar
mic de trombocite), anemie (numar mic de globule rosii) si neuropatie periferica. Reactiile adverse
grave (care pot afecta cel mult 2 persoane din 10) sunt neutropenie febrila, septicemie, pneumonie si
febra.

Medicamentul este contraindicat la pacientii care au o infectie grava. Pentru lista completa a reactiilor
adverse si a restrictiilor asociate cu Polivy, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Polivy in UE?

Polivy s-a dovedit eficace in tratarea pacientilor cu DLBCL netratat anterior, precum si a celor la care
boala nu rdspundea la tratamentul anterior sau revenise si care nu puteau face transplant de celule
stem.
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Pot aparea reactii adverse grave, care sunt insa gestionabile terapeutic daca se instituie masuri
adecvate. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Polivy sunt mai mari decét riscurile asociate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

2

Polivy a primit initial ,autorizare conditionata” deoarece se asteptau dovezi suplimentare despre acest
medicament. Intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare necesare, autorizatia a fost
transformata din autorizatie conditionata in autorizatie normala.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Polivy?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Polivy, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Polivy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Polivy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Polivy

Polivy a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabild pe intreg teritoriul UE, la
16 ianuarie 2020. Aceasta a fost transformata in autorizatie normala de punere pe piata la <data DC>.

Mai multe informatii despre Polivy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2022.
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