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Polivy (polatuzumab vedotin)
Prehlad o lieku Polivy a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Polivy a na &o sa pouziva?

Polivy je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s difiznym velkobunkovym B-
lymfémom (DLBCL, rakovinou krvi postihujucou biele krvinky):

e u pacientov, ktorych rakovina nebola predtym lieCena. Pouziva sa v kombinacii s rituximabom,
cyklofosfamidom a doxorubicinom (inymi protirakovinovymi liekmi) a prednizénom
(kortikosteroidom);

e U pacientov, u ktorych sa rakovina vratila alebo prestala odpovedat na iné lie¢by a ktori nemézu
podstupit transplantaciu kmernovych buniek (postup, pri ktorom sa kostna drer pacienta nahradi
kmeriovymi bunkami od darcu na vytvorenie novej kostnej drene), sa liek Polivy pouziva v
kombinacii s dvomi dalsimi protirakovinovymi liekmi, bendamustinom a rituximabom.

DLBCL je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Polivy dfia 16. aprila 2018 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete najst tu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182013.

Liek Polivy obsahuje lieCivo polatuzumab vedotin.
Ako sa liek Polivy pouziva?

Vydaj lieku Polivy je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa musi zadat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou rakoviny.

Liek Polivy sa podava formou infzie (na kvapkanie) do Zily. Prva inflzia lieku Polivy ma trvat 90
minlt, nasledujlce infGzie véak mozno podavat aj pocas 30 minat, ak boli vedlajsie G&inky
predchadzajucej infuzie prijatelné. Liek Polivy sa podava v Siestich 21-dfiovych cykloch spolu s dalsSimi
protirakovinovymi liekmi a davka zavisi od hmotnosti pacienta.

Pred podanim lieku Polivy sa pacientom podaju preventivne lieky na znizenie rizika reakcii na infaziu.
Ak u pacienta vyskytne reakcia na inflziu, podavanie inflzie sa ma spomalit alebo prerusit. Lekar
skontroluje u pacienta priznaky periférnej neuropatie (poSkodenie nervov v koncatinach) alebo
vedlajsie Uc¢inky ovplyvriujuce krvinky a mbze znizit davku alebo zastavit lie¢bu liekom Polivy, ak sa
tieto priznaky prejavia alebo zhorsia.
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Viac informacii o pouzivani lieku Polivy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Polivy Gcinkuje?

Pacienti s DLBCL maju rakovinové B-bunky, ktoré su typom bielych krviniek. Liecivo lieku Polivy,
polatuzumab vedotin, je zlozené z monoklonainej protildtky (typ proteinu) kombinovanej s latkou
nazyvanou monometylauristatin E (MMAE). Monoklondlna protiladtka sa viaZze na protein nazyvany
CD79b na B-bunkach, ¢im spbésobuje uvolnenie MMAE do vnutra buniek. Ked sa MMAE dostane do B-
bunky, zabrani im v deleni a sp6sobi ich odumieranie.

Aké prinosy lieku Polivy boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 879 pacientov s predtym nelieCenym DLBCL, sa liek Polivy
podavany spolu s rituximabom plus cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizonom (R-CHP)
porovnaval so Standardnym rezimom rituximabu plus cyklofosfamidom, doxorubicinom, vinkristinom a
prednizénom (R-CHOP). Po 28 mesiacoch doslo u 24 % (107) pacientov, ktori dostavali liek Polivy plus
R-CHP, k zhorseniu ochorenia alebo k umrtiu v porovnani s 31 % (134) pacientov, ktori dostavali
Standardnu lie¢bu.

Liek Polivy sa skimal v druhej hlavnej stadii, na ktorej sa zGcastnilo 80 pacientov s DLBCL, ktorych
rakovina sa vratila alebo prestala odpovedat na iné druhy lie¢by. Polovici pacientov bol podavany liek
Polivy v Standardnej kombinacii s bendamustinom a rituximabom a druhej polovici bol podavany len
bendamustin a rituximab. Po 6 az 8 tyzdnoch lieCby neboli zaznamenané ziadne prejavy rakoviny
(Uplna odpoved na liecbu) u 40 % pacientov, ktorym bol podavany liek Polivy s rituximabom

a bendamustinom, v porovnani s 18 % pacientov, ktorym bol podavany len rituximab a bendamustin.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Polivy?

Liek Polivy m6ze mat vplyv na tvorbu krviniek. Najéastejsie vedlajsie ucinky lieku Polivy v kombinacii s
rituximabom, cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizénom (ktoré mézu postihnat viac ako 3 osoby
z 10) su periférna neuropatia, nauzea (pocit nevolnosti), neutropénia (nizka hladina bielych krviniek) a
hnacka. Zavazné vedlajsie Uc¢inky (ktoré mdzu postihnit az 2 osoby z 10) su febrilnd neutropénia
(nizka hladina bielych krviniek sprevadzana horuckou) a pneumonia (infekcia pluc).

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Polivy v kombinacii s bendamustinom a rituximabom (ktoré mézu
postihnGt viac ako 3 osoby z 10) s neutropénia, hnacka, nauzea, trombocytopénia (nizka hladina
krvnych dosticCiek), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek) a periférna neuropatia. Zavazné
vedlajsie Ucinky (ktoré mozu postihnlt az 2 osoby z 10) su febrilnd neutropénia, sepsa, pneumonia
a horucka.

Liek sa nesmie podavat pacientom, ktori maju tazku infekciu. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov
a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Polivy sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Polivy povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Polivy je ucinny pri lieCbe pacientov s predtym nelieCenou DLBCL, ako aj
pacientov, ktorych ochorenie neodpovedalo na predchadzajucu liecbu alebo sa vratilo a tych, ktori
nemohli podstupit transplantaciu kmeriovych buniek.
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Zavazné vedlajdie Uc¢inky sa mbzu vyskytnut, pri prijati vhodnych opatreni si vSak zvladnutelné.
Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Polivy su véacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Polivy bol pévodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoZze sa ¢akalo na dalSie dokazy o lieku. Kedze
spolo¢nost predloZila daldie potrebné informacie, povolenie s podmienkou sa zmenilo na Uplné
povolenie.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Polivy?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Polivy boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Polivy sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku Polivy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Polivy

Lieku Polivy bolo 16. janudra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU. Dfia <datum rozhodnutia Komisie> bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalgie informécie o lieku Polivy sa nachddzajli na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/polivy.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu 04-2022
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