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THONG TIN THUOC
POLIVY (Polatuzumab vedotin)
Kinh giri: Giam déc
Truong Phong KHTH
Ban phu trach cac khoa/phong diéu tri
Khoa Duoc kinh gui théng tin thuéc POLIVY (polatuzumab vedotin) 30mg dé cac Bac si va

Diéu dudng xem xét str dung trong diéu tri.

Thubc dugc san xuat boi cong ty Genentech, Inc.

Hoat chat: Polatuzumab vedotin.
Dang bao ché: bot dong kho trong lo don lidu

Ham lwgng: mdi lo POLIVY liéu don 30mg

chira 30mg polatuzumab vedotin.

Thuéc KHONG duoc huong BHYT.

1. CHIPINH
Polivy duoc chi dinh trong cac trueong hop sau [1,2]:

e U lympho té bao B Ién lan téa (DLBCL) chua duoc diéu tri trude do.
e U lympho té bao B 16n lan toa tai phat, khang tri.



2.  LIEULUOQNG
Lwu y trwéc khi dung Polivy [1,2]:

e Dung thubc khang histamin va ha sét it nhat 30 dén 60 phut trude khi dung Polivy dé dé
phong céc phan umg lién quan dén truyén dich.

e Phong ngira viém phdi do Pneumocystis jiroveci va virus herpes trong suét qua trinh diéu
tri vai Polivy.

e Dy phong yéu té kich thich tao bach cau hat (G-CSF) khi diing polatuzumab vedotin két
hop Vi rituximab, cyclophosphamide, doxorubicin va prednisone (phac d6 R-CHP); can
nhéc sir dung G-CSF du phong khi phdi hop polatuzumab vedotin véi bendamustine va
rituximab.

e Du phong hoi ching ly giai khdi u cho nhitng bénh nhan nguy co cao.
U lympho té bao B Ién lan téa, chwa diéu tri truée d6: Phac dé Pola-R-CHP [1,3].
Téng 8 chu ky, mdi chu ky 21 ngay. Lich trinh cu thé & bang 1.

Bang 1. Lich dung Pola-R-CHP trong DLBCL [3]

Chuky I dén 6

Thudc Liéu Ngay
Prednisolone PO: 100 mg mét lan/ngay 1dén5
Rituximab IV: 375 mg/m2 1
Polatuzumab vedotin IV: 1.8 mg/kg 1
Doxorubicin IV: 50 mg/m2 1
Cyclophosphamide IV: 750 mg/m2 1
Chuky 7dén 8

Rituximab IV: 375 mg/m2 1




U lympho té bao B l6n lan téa tai phat, khang tri: Polatuzumab két hgp bendamustin va

rituximab [1,3]

Téng 6 chu ky, mdi chu ky 21 ngay. Lich trinh cu thé bang 2.

Bang 2. Lich dung Polatuzumab-Bendamustin-Rituximab trong DLBCL [4]

Chuky 1

Thuéc Liéu Ngay
Rituximab IV: 375 mg/m2 1
Polatuzumab vedotin IV: 1.8 mg/kg 2
Bendamustine IV: 90 mg/m2 2va3
Chuky 2 dén 6

Rituximab IV: 375 mg/m2 1
Polatuzumab vedotin IV: 1.8 mg/kg 1
Bendamustine IV: 90 mg/m2 lvaz2

Néu quén liéu, hdy dung ngay khi cd thé. Biéu chinh lich dung thude dé duy tri khoang cach 21

ngay giira cac liéu [1].

Chinh liéu khi c6 doc tinh:

Hudéng dan chinh liéu Polivy do doc tinh [1,2]:

Pic tinh vé huyét hoc

Polatuzumab vé¢i R-CHP

Polatuzumab véi bentamustine

va rituximab

Giam bach ciu trung t

inh

b6 3 hoac 4 (vao ngay
1 cua bt ky chu ky

nao)

Ngung diéu tri cho dén khi
ANC phuc hdi > 1.000/mm?q.
Xem xét G-CSF.
Néu ANC

1.000/mm3 vao hodc trudc

phuc  hdi>

ngay 7, tiép tuc diéu tri ma

khéng can giam liéu.

Ngung diéu tri cho dén khi
ANC phuc héi > 1.000/mm3.
Néu ANC phuc hoi

>1.000/mm3 vao hodc trudc

Ién

ngay 7, tiép tuc diéu tri ma
khong can giam liéu thém.
Xem xet G-CSF.




Néu ANC  phuc  hoi
>1.000/mm3 sau ngay 7, hay
tiép tuc diéu tri va dung G-
CSF du phong trong chu ky
tiép theo. Néu G-CSF di duogc
dung, hay can nhic giam liéu

polatuzumab vedotin.

Néu ANC phuc hoi
>1.000/mm? sau ngay thtr 7,

Ién

tiép tuc diéu tri; Xem xét G-
CSF. Néu di du phong G-
CSF, hay can nhic giam liéu
bendamustine.  Néu  liéu
bendamustine da dugc giam,
can  nhic  giam  liéu
polatuzumab vedotin xubng

1,4 mg/kg.

Giam tiéu cau

Do 3 hoac 4 (vao ngay
1 cua bat ky chu ky

nao)

Ngtmg diéu tri cho dén khi sb
luong tiéu cau phuc hoi 1én
>75.000/mm?®.

Néu sb luong tiéu cau phuc hdi
lén >75.000/mm® vao hoic
truéc ngay 7, tiép tuc diéu tri
ma khéng can giam liéu.

Néu tiéu cau phuc hoi Ién
>75.000/mm3 sau ngay tht 7,
tiép diéu tri va can nhac giam

lidu polatuzumab vedotin.

Ngtmg diéu tri cho dén khi sd
lugng tiéu cau phuc hoi 1én
>75.000/mm?>.

Néu sé luong tiéu cau phuc
héi 1én >75.000/mm® vao
hodc trudc ngay 7, tiép tuc
diéu tri ma khong can giam
liéu.

Néu sé luong tiéu cau phuc
hoi 1én >75.000/mm?® sau ngay
thir 7, tiép tuc diéu tri; (giam
licu bendamustine). Néu da
giam liéu bendamustine, can
nhac giam liéu polatuzumab

vedotin xung 1,4 mg/kg.

Poc tinh ngoai huyét
hoc

Polatuzumab vé¢i R-CHP

Polatuzumab véi bentamustine

va rituximab

Phan ng truyén dich

Do 1 dén d6 3

Ngtmng truyén polatuzumab vedotin va tién hanh diéu tri hd tro.

Ngtng vinh vién polatuzumab vedotin khi lan dau tién bi kho khe

cap d6 3, co thit phé quan hodc ndi mé day toan than, hoic khi




kho kheé cap d6 2 hoac ndi mé day tai phat, hoac bat ky tridu chimg

cap d6 3 nao tai phat.

Néu khéng, khi cac triéu chitng hoan toan bién mat, hay tiép tuc
truyén polatuzumab vedotin véi téc do 50% téc do trudc khi

ngung truyén. Néu khong c6 triéu chang lién quan dén truyén, toc
do truyén cd thé tang dan theo mic 50 mg/gio sau mdi 30 phit.
Déi véi chu ky tiép theo, truyén polatuzumab vedotin trong 90
phat. Néu khong xay ra phan tmg lién quan dén truyén, c6 thé
truyén céc lan tiép theo trong 30 phat. Dung thudc di phong cho
tat ca cac chu ky.

bo 4

Ngurng truyén polatuzumab vedotin ngay Iap tic va tién hanh diéu

tri ho tro. Ngung polatuzumab vedotin.

Bénh than kinh ngoai bién

Khéng chinh liu

Ngung dung polatuzumab
vedotin cho dén khi cai thién
dén < d6 1. Néu phuc hoi dén
< d6 1 xay ra vao hoic trudc
ngay 14, hay tiép tuc dung
polatuzumab vedotin (véi chu
ky tiép theo) véi lieu giam

vinh vién la 1,4 mg

Po 1 e Khdng chinh liéu

Do 2 e Néu tinh trang hoi phuc vé <
d6 1, giir nguyeén lidu. Néu van
d6 2, giam mot muc liéu.

b6 3 e Ngung polivy cho dén khi
bénh than kinh ngoai bién hoi
phuc vé < do 2 va giam mot
liéu.

bo 4 e Ngung vinh vién

Ngung vinh vién

Bénh n&o chat trang da 6 tién trién (PML)

Ngung diéu tri (polatuzumab va hoa tri dong thoi) khi o triéu ching

méi khoi phét goi y mac PML; ngimg vinh vién néu chan doan mac

PML duogc xac nhan.




3. CACH DUNG

Hoan nguyén: St dung dng tiém vo tring, tiém cham 1,8 mL nudc vo trung dé tiém vao lo Polivy
30 mg dé tao ra dung dich lidu don chira 20 mg/mL polatuzumab vedotin. Huéng dong chay vé
phia thanh lo va khong huéng truc tiép vao banh dong kho. Xoay nhe lo cho dén khi tan hoan toan.
Khong lic. Dung dich da pha phai c6 mau khéng mau dén hoi nu, trong dén hoi duc va khéng cé
hat nhin thiy dugc. Khong sir dung néu dung dich di pha bi ddi mau, duc hoic ¢6 hat nhin thay
duoc [1].

Pha loang: Polivy phai dugc pha lodng vai dung dich NaCl 0.9% hoac NaCl 4,5%, hoac glucose
5% dén ndng do cudi cung 1a 0,72-2,7 mg/mL trong tui truyén tinh mach, véi thé tich téi thiéu 1a
50 mL. Nhe nhang tron tdi truyén tinh mach bang céch tir tir dao nguoc tli. Khong lac [1].
Truyén tinh mach liéu dau tién trong vong 90 phut. Theo ddi bénh nhan vé cac phan tng lién quan
dén truyén dich trong qua trinh truyén va it nhat 90 phit sau khi hoan thanh liéu dau tién. Néu liéu
trude d6 dung nap tét, lidu Polivy tiép theo c6 thé duoc truyén trong vong 30 phut va theo ddi trong

qua trinh truyén va trong it nhat 30 phat sau khi truyén [1].

Polivy phai duoc st dung bang duong truyén dich chuyén dung trang bi bo loc hogc vé tring,
khong gay sét, it lién két protein (kich thudc 15 0.2 hoic 0.22 um) va dng thdng [1].

Khéng tron Polivy véi cac thude khac trong cling mot duong truyén [1].

4. CHONG CHI PINH

Qua man véi hoat chét hoic cac thanh phan khac cua thude [1].

5. DPAC PIEM DUQC LUC

Polatuzumab vedotin 12 mot lién hop thudc - khang thé (ADC) hudng dén CD79b bao gom 3 thanh
phan: 1) khang thé IgGl cua nguoi dac hiéu voi CD79b; 2) tac nhan pha v& vi ong,
monomethylauristatin E (MMAE); va 3) maot lién két c6 thé cat protease (lién hop cong hoa tri
MMAE véi khéng thé polatuzumab). Lién hop lién két vai CD79b (protein bé mit té bao dic hiéu
té bao B thudng dugc biéu hién trong u lympho té bao B trudng thanh va tao thanh mét phuac hop
dugc ndi hda bén trong té bao va giai phong MMAE. MMAE lién két véi cac dng va pha v mang

ludi vi 6ng cua té bao, gay ra su ngiing chu ky té (pha G2/M) va apoptosis [1,2].
6. DPAC PIEM DUQC PONG

Phan bo: MMAE lién hop khang thé: 3,15 L. Lién két protein: MMAE: 71% dén 77%.



Chuyén hoa: Phan hay thanh cac peptit nho, axit amin, MMAE khéng lién hop va céc chit di hoa
lién quan dén MMAE khong lién hop; MMAE la chat nén CYP3A4.

Thai trir: Do thanh thai: MMAE lién hop véi khang thé: ~0,9 L/ngay (vao cudi chu ky 6). . Tiz
MMAE lién hop véi khang thé: ~12 ngay (vao cudi chu ky 6); MMAE khong lién hop: ~4 ngay

(sau lidu dau tién) [2].
7. THAN TRONG

Bénh ly than kinh ngoai bién: xay ra ngay tir chu ky diéu tri dau tién va Ia tic dung tich liy. Bénh
than kinh ngoai bién cha yéu la cam giac; tuy nhién, bénh than kinh ngoai bién van dong va cam
giac van dong ciing xay ra. Theo dbi cac triéu chirng caa bénh than kinh ngoai bién nhu giam cam
giac, ting cam giac, di cam, loan cam giac, dau than kinh, cam giac nong rat, yéu hoac réi loan
dang di [1].

Phan ng lién quan dén truyén dich: cac triéu chiing xay ra & >1% bénh nhan bao gom én lanh,
kho tho, sbt, ngtra, phat ban va khé chiu & nguc. Dung thudc khang histamin va ha st truge khi

ding POLIVY va theo di chat ché bénh nhén trong suét qua trinh truyén [1].

Suy tity: Diéu tri bang POLIVY c¢6 thé gay suy tay nghiém trong hoic nang, bao gém giam bach

cau trung tinh, giam tiéu cau va thiéu mau [1].

Nhi&m tring: Theo ddi chat ché bénh nhén trong qué trinh diéu tri dé phat hién cac dau hiéu nhidm

trung. Thuc hién bién phap du phong viém phoi do Pneumocystis jiroveci va herpes virus [1].

Bénh n&o tring da 6 tién trién (PML): Theo d&i nhiing thay dbi vé than kinh, nhan thic hoic
hanh vi méi hoic x4u di. Ngirng POLIVY va bt ky hoa tri liéu nao di kém néu nghi ngo PML va

ngumg vinh vién néu chan doan duoc xac nhan [1].

Hoi chiing ly giai khdi u: Theo dbi chat ché va thuc hién cac bién phap thich hop, bao gom ca
phong ngira hoi ching ly giai khéi u [1].

Pic tinh véi gan: Cac truong hop nghiém trong vé doc tinh gan phu hop véi tén thuong té bao
gan, bao gom ting transaminase va/hoic bilirubin, da xay ra ¢ nhitng bénh nhan duoc diéu tri bing
POLIVY [1].

Phu nir ¢d thai: Khuyén céo vé nguy co tiém an di vai thai nhi. Khuyén céo phu nir c6 kha niang
sinh san sir dung bién phép tranh thai hiéu qua trong qua trinh diéu tri bang POLIVY va trong 3

thang sau liéu cudi cung. Khuyén cao bénh nhan nam c6 ban tinh 1a phu nir ¢6 kha ning sinh san



sir dung bién phap tranh thai hiéu qua trong qua trinh diéu tri bang POLIVY va trong 5 thang sau
lidu cudi cung [1,2].

Phu nir cho con bu: Khuyén phu nit khéng nén cho con ba trong khi dung POLIVY va trong vong
2 thang sau liéu cudi cung [1].

8. TAC DUNG PHU

Céc phan ng c6 hai phd bién nhit (>20%) & nhitng bénh nhan bi DLBCL duoc diéu tri bing
POLIVY két hop R-CHP la bénh than kinh ngoai bién, budn nén, mét moi, tiéu chay, tao bon, rung
toc va viém niém mac. Cac bat thuong vé xét nghiém do 3 dén 4 (>10%) giam lympho, giam bach

Cau trung tinh, ting acid uric va thiéu méu [1].

Phan tng ¢6 hai thuong gap nhat (>20%) ¢ nhitng bénh nhan mic DLBCL tai phét hoic khang tri
dugc diéu tri bang POLIVY két hop vai BR la giam bach cau trung tinh, giam tiéu cau, thiéu mau,

bénh than kinh ngoai bién, mét moi, tiéu chay, sét, chan an va viém phoi [1].

9. TUONG TAC THUOC
Str dung dong thoi véi chat e ché CYP3A4 manh (erythromycin, clarithromycin, itraconazol,

ketoconazol) c6 thé lam tang nong dd polatuzumab va lam ting doc tinh [1,2].

Str dung dong thoi véi chat gay cam tng CYP 3A4 manh (carbamazepine, phenytoin, rifampicin)

c6 thé 1am giam hiéu qua cua polatuzumab [1,2].
10. BAO QUAN

Diéu kién bao quan: ¢ nhiét do tir 2 — 8°C trong hdp carton ban dau va tranh &nh sang. Khéng
dong lanh, khdng lac [1].

Sau hoan nguyén: 24 gio ¢ 2 — 8°C [1].
Sau pha lodng: 24 gio ¢ 2 — 8°C [1].
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