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Майстер-клас 
до Всесвітнього дня боротьби з лімфомами: 

можливості підвищення ефективності терапії при ДВКЛ
Світова онкологічна спільнота сьогодні активно вивчає нові молекулярні підтипи дифузної 
В-клітинної лімфоми (ДВКЛ) та розробляє перспективні лікарські засоби, які дозволили б 
підвищити ефективність терапії ДВКЛ як у 1-й лінії, так і при наявності рецидиву 
чи рефрактерності. З метою ознайомлення українських онкологів з останніми даними клінічних 
досліджень 23 вересня в  онлайн-режимі було проведено науковий непромоційний  майстер-клас 
«До Міжнародного дня обізнаності про лімфоми: новини та надії для наших пацієнтів». 

Із  вступним  словом  та  доповіддю 
«15  вересня  –  Міжнародний  день 
 обізнаності про лімфоми» висту пила 
завідувачка науково­ дослідного від ді­
лення хіміотерапії гемоблас тозів та 
ад’ювантних методів лікування Націо­
нального інституту раку (м. Київ), док­
тор медичних наук, професор Ірина 
Анатоліївна Крячок.

–  За  даними  Національного 
канцер- реєстру  за  2019-2020  рр., 

в Україні перебувають на обліку близько 60 тис. пацієнтів 
з лімфопроліферативними захворюваннями, з них 30 тис. 
хворі на лімфому Ходжкіна та неходжкінські лімфоми. При 
порівнянні даних Національного канцер-реєстру за 2009-
2018 рр. та світових показників реєстру SEER (Surveillance, 
Epidemiology, and End Results) за 2018 р. можна відзначи-
ти, що в Україні захворюваність на неходжкінські лімфоми 
(НХЛ) та лімфому Ход жкіна залишається на стабільному 
рівні, однак рівень виживаності є нижчим, а смертності  – 
вищим,  ніж  у  світі.  Проте  в  нашій  країні  відмічалося 
зростання 5-річної виживаності пацієнтів з лімфомою ста-
ном на 2017 р. при порівнянні з 2011 р., що свідчить у тому 
числі про покращення доступу українських хворих до су-
часних ліків.

У більшості країн світу використовують механізм догово-
рів керованого доступу, що є одним зі способів купити лікар-
ські засоби для тяжкохворих через домовленість із виробни-
ком про спеціальні умови закупівлі. Нещодавно було при-
йнято Закон України № 4662 «Про внесення змін до Закону 
України «Про публічні закупівлі» та інших законів України 
щодо закупівель лікарських засобів за договорами керова-
ного доступу», що запроваджує застосування договорів ке-
рованого доступу для розширення можливості забезпечення 
пацієнтів необхідними препаратами. Такі договори дозво-
лять запровадити систему спеціальних цін при закупівлях та 
оплати за результат, що надасть можливість пацієнтам отри-
мати найсучаснішу ефективну терапію. Крім того, було роз-
роблено та внесено на розгляд Верховної Ради проєкт Закону 
України № 5736 «Про ліки зі співчуття». Прийняття цих 
документів дає змогу спростити механізм взаємодії з провід-
ними світовими виробниками медичних препаратів, які 
готові надавати українським пацієнтам інноваційні ліки, що 
перебувають на етапі клінічних досліджень. 

Отже,  в  епоху  стрімкого  розвитку  фармацевтично-
го ринку варто шукати нові шляхи забезпечення україн-
ських пацієнтів інноваційними ліками для покращення 
їх виживаності та якості життя. 

Нові дані щодо прогностичних фак-
торів при ДВКЛ і їх нових підтипів 
повідомив директор кафедри гемато­
логії, онкології та пульмо нології 
Університетської лікарні в Мюнстері 
(Німеччина), професор Георг Ленц.

– ДВКЛ характеризується не тіль-
ки гетерогенністю клінічних проявів, 
а й різним профілем генної експре-
сії, що дозволило виділити два моле-
кулярні  підтипи  хвороби  –  ABC 

та GCB. Однак відомі й більш рідкісні підтипи, напри-
клад, первинна медіастинальна ДВКЛ. Існує близько 10-
15% ДВКЛ, які не можна віднести до ABC чи GCB підти-
пів. При ABC-підтипі виживаність є гіршою, що змушує 
науковців шукати нові агенти, які чинили б сильніший 
вплив на більш агресивні варіанти. Однією зі спроб під-
вищити ефективність терапії пацієнтів з ABC-підтипом 
ДВКЛ було додавання схеми R-CHOP до леналідоміду, що 
не виявилося ефективним (U. Vitolo et al., 2019). Інші 
спроби також виявилися невдалими, тому сьогодні наяв-
ність підтипів ABC чи GCB не впливає на тактику терапії, 
а R-CHOP залишається стандартом лікування ДВКЛ.

Однак вивчення нових підтипів продовжується. Так, 
було ідентифіковано нові молекулярні підтипи (MCD, 
N-1(NOTCH1),  BN2,  EZB)  усередині  підтипів  ABC 
та GCB (R. Schmitz et al., 2018). 

Гірша виживаність при застосуванні схеми R-CHOP 
сьогодні також характерна для пацієнтів з double-hit 
 лімфомами, в яких відмічається перебудова гена MYC, 
високий  ступінь  проліферації  та  наявність  високого 
 ризику рецидиву з метастазуванням у центральну нерво-
ву систему. Крім того, у 3 з 12 таких випадків  виявляли 
інші транслокації, а саме BCL2 чи t[14;18] (K.J. Savage 
et al., 2017). У дослідженні D. Ennishi та співавт. (2019) 
було показано, що у пацієнтів з лімфомами зі спеціаль-
ною міткою (double-hit signature) спостерігався гірший 
результат лікування порівняно з хворими на лімфоми, 
в яких не було цієї мітки. 

Останніми роками зростає інтерес до вимірювання 
циркулюючої пухлинної ДНК у плазмі крові як про-
гностичного фактора. На основі такого вимірювання 
D.M. Kurtz та співавт. (2018) виділили групи пацієнтів 
із ранньою та вираженою молекулярною відповідями. 
Виживаність без подій у групі хворих із вираженою мо-
лекулярною відповіддю значно відрізнялася від такої 
у групі пацієнтів з ранньою відповіддю, що можна ви-
користовувати під час моніторингу лікування. Ви мі рю-
вання циркулюючої пухлинної ДНК також можна за-
стосовувати як початковий орієнтир при плану ванні те-
рапії, оскільки у пацієнтів з вищим циркулючим рівнем 
відмічалася гірша виживаність (A. Herrera et al., 2020).

Таким чином, різні молекулярні особливості лімфоми 
визначають прогноз при ДВКЛ, що слід враховувати при 
плануванні терапії. 

Про  нове  у  стандартах  лікування 
ДВКЛ  розповіли  доктор медичних 
наук, професор Ірина Анатоліївна 
Крячок і  завідувачка Центру гема­
тології, хіміотерапії гемо бластозів 
та трансплантації кісткового мозку 
Клінічної лікарні «Феофа нія» Дер жав­
ного управління справами Лариса 
Василівна Михальська. 

Л.В. Михальська зосередила увагу 
учасників заходу на останніх резуль-

татах наукових досліджень щодо підвищення ефективнос-
ті 1-ї лінії терапії ДВКЛ. 

–  Золотим  стандартом  лікування  ДВКЛ  є  режим 
R-CHOP (циклофосфамід + доксорубіцин + вінкрис-
тин + пред нізолон + ритуксимаб), при застосуванні 
якого 3-річна виживаність без прогресування (ВБП) 

складає 66,9% (P. Feugier et al., 2005). Проте у клінічній 
практиці зустрічаються й хворі з дуже агресивним пере-
бігом ДВКЛ та наявністю факторів ризику, що свідчить 
про  потребу  у  вдо сконаленні  теперішніх  стандартів 
(U. Vitolo et al., 2017).

В одному з досліджень порівнювали ефективність 
схем R-CHOP та DA-EPOCH-R (етопозид + преднізо-
лон + вінкристин + циклофосфамід + доксорубіцин + 
риту кси маб) у 1-й лінії терапії ДВКЛ. За показниками 
 3- та 5-річної загальної виживаності (ЗВ) не виявлено 
переваг схеми DA-EPOCH-R, крім того, в учасників 
дослідження, яких лікували за цією схемою, кількість 
небажаних побічних ефектів була більшою (W.H. Wilson 
et al., 2016; N.L. Bartlett et al., 2019). Інтенсифікація ре-
жимів хіміотерапії у 1-й лінії при ДВКЛ також не су-
про воджувалася покращенням ЗВ порівняно зі стан-
дартною терапією (D. Cunningham et al., 2013; C. Recher 
et al., 2011). Загалом протягом тривалого часу спроби 
підвищити ефективність схеми R-CHOP у 1-й лінії по-
рівняно зі стандартною терапією шляхом інтенсифіка-
ції хіміотерапії, оптимізації анти-CD20 терапії, вико-
ристання підтримуючої терапії та застосування нових 
молекул у поєднанні з R-CHOP не дали бажаного ре-
зультату у пацієнтів з ДВКЛ (A. Goy, 2017).

Однак у клінічному дослідженні  II фази GO29044, 
в якому порівнювали схеми Pola (полатузумабу ведо-
тин)  +R-CHP (ритуксимаб + циклофосфамід + доксо-
рубіцин + преднізолон) і Pola+G-CHP (обінутузумаб + 
циклофосфамід + доксорубіцин + преднізолон) у паці-
єнтів  групи  високого  ризику,  було  встановлено,  що 
при застосуванні схеми Pola+R/G-CHP 12-місячна ВБП 
та ЗВ складали 91 та 94% відповідно (рис. 1). Крім того, 
у разі призначення режиму Pola+R-CHP 2-річна ВБП 
становила 83% (95% довірчий інтервал – ДІ – 73-93; 
рис.  2),  а  частота  повної  та  часткової  відповіді,  під-
твердженої  позитронно-емісійною  комп’ютерною 
 томографією (ПЕТ-КТ), – 78 та 13% відповідно; тільки 
в 11% хворих не досягнута відповідь на терапію. У цьому 
дослідженні  також  відмічали  переваги  застосування 
Pola+R-CHP у хворих групи високого ризику з double-
expressor лімфомами (з експресією MYC та BCL2) та у па-
цієнтів з лімфомами ABC-підтипу. Побічні реакції, що 
розвивалися при застосуванні Pola+R/G-CHP, переваж-
но були представлені гематологічними пору шеннями 
та периферичною нейропатією, які були керованими, 
необхідність у відміні чи зниженні дози полатузумабу 
ведотину не виникала (H. Tilly et al., 2019).

Тобто у дослідженні II фази було показано, що засто-
сування полатузумабу ведотину – першого у своєму 
класі кон’югату антитіло-лікарський засіб до CD79b, 
який експресується на пухлинних клітинах у пацієнтів 
з ДВКЛ, – у поєднанні з R-CHP у 1-й лінії терапії ха-
рактеризується високою клінічною активністю та ке-
рованим профілем безпеки порівняно з R-CHOP. 

У  грудні  2021  р.  будуть  опубліковані  результати 
 до слідження III фази POLARIX, в якому порівнюють 
ефек тивність схем Pola+R-CHP + вінкристин (плацебо) 

Pola 1,8 + 66 61 59 59 57 54 31 29 14 11 2 1
R/G-CHP (0) (1) (2) (2) (3) (5) (25) (27) (42) (45) (54) (55)

Кількість пацієнтів у групі ризику
Час (міс)

12-місячна ВБП – 91% 12-місячна ЗВ – 94%
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Кількість пацієнтів у групі ризику
Час (міс)

Pola 1,8 + R/G-CHP (n=66)
Цензуровано

Pola 1,8 + R/G-CHP (n=66)
Цензуровано

Медіана + 95% ДІ
Pola 1,8 + R/G-CHP (n=66) НО – НО

Медіана + 95% ДІ
Pola 1,8 + R/G-CHP (n=66) 
НО – НО

Pola 1,8 + R/G- 66 64 59 59 57 54 31 29 14 11 2 1 2 1
НО НО НОCHP (0) (0) (2) (2) (3) (5) (25) (27) (42) (45) (54) (55) (60) (61)

НО – не оцінюється.
Комбінація Pola+R-CHP не зареєстрована в Україні станом на 20.09.2021.
Деякі схеми лікування можуть включати лікарські засоби, застосовані за межами їхніх показань та/або не зареєстровані в Україні

Tilly H. et al. Lancet Oncol. 2019; 20: 998-1010.

 Рис. 1. Клінічна ефективність схеми Pola+R/G-CHP у 1-й лінії терапії ДВКЛ
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та  R-CHOP+Pola (плацебо), які, можливо, змінять 
теперішні стандарти 1-ї лінії терапії ДВКЛ. У цьому 
дослідженні брали участь і українські клініки. За попе-
редніми даними, у  дослідженні POLARIX у  раніше 
не лікованих пацієнтів з ДВКЛ вперше відмічалося по-
кращення ВБП у 1-й лінії терапії порівняно зі стандарт-
ним лікуванням (R-CHOP). Це надзвичайно важливе 
досягнення, оскільки майже у 40% таких хворих сьо-
годні спостерігається рецидив. 

І.А. Крячок детальніше зупинилася на останніх сві-
тових даних щодо лікування пацієнтів з рецидивую-
чою чи рефрактерною (р/р) ДВКЛ.

– Останніми роками у клінічних дослідженнях з ме-
тою оцінювання відповіді на терапію використовують 
ПЕТ-КТ. У дослідженні K. Kitajima та співавт. (2019) 
зазначалося про прогностичне значення цього методу 
дослідження після 3 курсів терапії. Було показано, що 
у хворого, в якого за даними проміжної ПЕТ-КТ зафік-
совано повну відповідь, що зберігалася після 6 циклів 
терапії, рецидивів не відмічалося близько 3,82 року. 
Однак якщо на проміжній ПЕТ-КТ візуалізувалася на-
явність резидуальної маси, то у таких пацієнтів спосте-
рігався несприятливий перебіг захворювання, а саме – 
прогресування протягом 1 року. Таким чином, за допо-
могою проведення проміжної ПЕТ-КТ у  хворих 
на  ДВКЛ можна визначити імовірність подальшого 
прогресування захворювання.

Згідно з рекомендаціями Національної онкологічної 
мережі США (National Comprehensive Cancer Network, 
NCCN) пацієнтів з р/рДВКЛ слід розглядати як кан-
дидатів на аутологічну трансплантацію гемопоетичних 
стовбурових клітин (аутоТГСК). Однак не всі хворі є 
кандидатами на аутоТГСК через наявність коморбідної 
патології, похилий вік і відповідь на сальвадж-терапію. 
У рекомендаціях Європейського товариства медичної 
онкології (European Society for Medical Oncology) за-
значено, що як сальвадж-режим можна використову-
вати схеми R-DHAP (ритуксимаб + дексаметазон + 
цитарабін + цисплатин), R-ICE (ритуксимаб + іфос-
фамід + карбоплатин + етопозид) та R-GDP (ритукси-
маб + гемцитабін + дексаметазон + цисплатин). У по-
рівняльних дослідженнях з  вивчення ефективності 
схем сальвадж-терапії не  було встановлено певних 
переваг якоїсь із них, тому її вибір залежить від локаль-
ної практики центрів (C. Gisselbrecht et al., 2012). 

Якщо пацієнти з р/рДВКЛ не є кандидатами на транс
плантацію, 3- та  5-річна ЗВ цих хворих є низькою 
та складає 25 і 18% відповідно, а отже потрібне удоско-
налення наявних схем терапії (J. Rovira et al., 2015; 
M.J. Maurer et al., 2015).

У контексті зазначеної проблеми особливої уваги за-
слуговує полатузумабу ведотин – препарат, що нале-
жить до групи антитіло – лікарський засіб. Його меха-
нізм дії полягає у зв’язуванні моноклонального антиті-
ла з рецептором CD79b на поверхні злоякісних B-клітин 
і подальшому проникненні утвореного комплексу все-
редину пухлинної клітини з утворенням лізосоми, з якої 
вивільняється цитотоксичний агент, що призводить 
до руйнування мікротрубочок і загибелі клітини. 

У рандомізованому дослідженні GO29365 було вста-
новлено, що медіана ЗВ у пацієнтів з р/рДВКЛ, які при-
ймали полатузумабу ведотин + бендамустин + ритук-
симаб (Pola-BR), складала 12,4 міс порівняно з 4,7 міс 
у групі BR (відносний ризик – ВР – 0,42; 95% ДІ 0,24-
0,75; p=0,0023), тобто ЗВ збільшилася у 2 рази при ви-
користанні схеми Pola-BR. ВБП при призначенні 

Pola-BR за оцінкою незалежного комітету (INV) була 
у 3 рази вищою порівняно з такою при використанні 
BR та складала 7,6 проти 2,0 міс відповідно (ВР 0,34; 
95% ДІ 0,20-0,57; p<0,0001). За даними ПЕТ-КТ повна 
відповідь при застосуванні Pola-BR складала 40,0%, 
а при прийомі BR – 17,5%, середня тривалість відпові-
ді у групі Pola-BR становила 10,3 проти 4,0 міс у групі 
BR (L.H. Sehn et al., 2019).

Раніше використання Pola-BR рекомендувалося 
у 3-й лінії терапії ДВКЛ, однак у січні 2021 р. NCCN роз-
ширила показання до застосування цієї схеми, додавши 
її в 2-гу лінію терапії. Такі зміни пов’язані з тим, що у до-
слідженні L.H. Sehn (2018) було продемонстровано вищу 
частоту повної відповіді за даними ПЕТ-КТ при вико-
ристанні Pola-BR у 2-й, ніж у 3-й лінії терапії р/рДВКЛ 
порівняно з BR. Так, повної відповіді у 2-й лінії терапії 
було досягнуто у 64% пацієнтів з р/р ДВКЛ, яких ліку-
вали за схемою Pola-BR, та 8% пацієнтів, котрі отриму-
вали BR, що удвічі перевищило результати 3-ї лінії тера-
пії. Медіани ЗВ у 2-й лінії не було досягнуто при засто-
суванні Pola-BR, а у групі BR цей показник дорівнював 
5,9 міс. Це дає надію пацієнтам і лікарям на досягнення 
безрецидивної виживаності при ДВКЛ (рис. 3).

Крім того, ефективність Pola-BR була продемонстро-
вана при всіх підтипах ДВКЛ, особливо високого ризи-
ку (ABС  чи експресія MYC та  BCL2 та/або BCL6  – 
double-expressor). При аналізі профілю токсичності 
комбінації Pola-BR було встановлено дещо вищу часто-
ту нейтропенії, тромбоцитопенії та периферичної ней-
ропатії, однак ці побічні реакції були контрольованими.

На основі результатів дослідження GO29365 полату-
зумабу ведотин при р/рДВКЛ отримав статуc «прорив 
у терапії» від Управління з контролю якості харчових 
продуктів і лікарських препаратів США та «препарат 
пріоритетної терапії» (Priority medicine, PRIME) від 
Європейського агентства з лікарських засобів. 

З метою підвищення ефективності лікування пацієнтів 
з р/рДВКЛ сьогодні активно проводяться дослідження 
щодо вивчення комбінацій Pola+R-GemOx (гемцитабін 
+ оксаліплатин + ритуксимаб) та Pola+R-ICE, біспеци
фічних моноклональних антитіл, нових моноклональ-
них антитіл, CAR-T-клітинної терапії та малих молекул. 
Отже, численні дослідження у  напрямі покращення 
терапії 1-ї лінії при р/рДВКЛ, можливо, з часом зумов-
лять зміну її  стандартів та  підвищення ефективності 
лікування таких хворих.

Професор кафедри гематології 
та  трансфузіології Національного 
університету охорони здоров’я Укра­
їни  імені П.Л.  Шупика (м.  Київ), 
завідувачка відділення гематології 
Медичного центру імені Ю.П. Спі­
женка, доктор медичних наук Тетяна 
Петрівна Перехрестенко присвятила 
свою доповідь новим трендам ве-
дення пацієнтів з ДВКЛ за даними 
16-ї міжнародної конференції з пи-

тань злоякісної лімфоми (International Conference on 
Malignant Lymphoma, ICML). 

– У рамках сателітного симпозіуму ICML (2021) ак-
тивно обговорювалася тема персоналізованого підходу 
у лікуванні ДВКЛ, оскільки найближчими роками бу-
дуть доступні різні методи лікування таких пацієнтів. 

Сьогодні шлях хворого на ДВКЛ починається від сі-
мейного лікаря, який повинен вчасно направити його 
до спеціаліста онкогематологічного профілю. Хворому 
проводиться діагностична біопсія, імуногістохімічне 
дослідження (за можливості з визначенням групи ризи-
ку через виявлення реаранжування генів MYC, BCL2 
та BCL6) із подальшим включенням до групи ризику 
за даними міжнародної прогностичної шкали, від чого 
залежатиме лікування. Золотим стандартом терапії є 
R-CHOP, інтенсифікацію дози проводять при виявленні 
реаранжування генів, а малоінтенсивні режими застосо-
вують при наявності коморбідної патології. Крім того, 
можна розглядати участь пацієнтів у клінічних дослід
женнях. Надалі відповідь на терапію оцінюють шляхом 
проведення ПЕТ-КТ. При рецидиві чи рефрактерності 
до терапії 1-ї лінії рекомендованою опцією у молодих 
пацієнтів є високодозова хіміотерапія з аутоТГСК. Якщо 
хворий не є кандидатом на аутоТГСК, визначена низка 
схем, однією з яких є Pola-BR, що сьогодні активно ви-
вчається у багатьох клінічних дослідженнях. Попередні 
дані дослідженні GO29834 свідчать про помітну ефек-
тивність полатузумабу ведотину з ритуксимабом і лена-
лідомідом у пацієнтів з р/рДВКЛ (особливо у хворих, які 
досягли повної відповіді на терапію у кінці індукції) при 
збереженні її доброї переносимості. Обнадійливі показ-
ники відповіді на терапію полатузумабу ведотином з обі-
нутузумабом і венетоклаксом у пацієнтів з рецидивую-
чою/рефрактерною фолікулярною лімфомою були 
продемонстровані у попередніх результатах дослідження 
GO29833. 

У серії клінічних досліджень також активно вивча
ються біспецифічні моноклональні антитіла, які діють 
на антиген T-клітин (CD3) та B-клітин (CD-20), що ін-
дукує розпад пухлинної клітини. Попередні дані дослі-
дження NP30179 із застосування глофітамабу у пацієн-
тів з р/рНХЛ свідчать про високу частоту повної відпо-
віді у пацієнтів з  тяжкою р/рНХЛ. Обнадійливі дані 
щодо комбінації мосунетузумабу з полатузумабу ведо-
тином продемонстровані у первинних результатах до-
слідження GO40516, оскільки 100% пацієнтів з фоліку-
лярною лімфомою та 47,4% хворих з агресивною НХЛ 
відповіли на терапію. У пацієнтів з р/рДВКЛ також ак-
тивно вивчають використання епкоритамабу й тафаси-
тамабу з леналідомідом. Крім того, сьогодні великі надії 
у  лікуванні хворих на  ДВКЛ науковці покладають 
на алогенну CAR-T-клітинну терапію.

Представлені у рамках майстер-класу попередні резуль­
тати клінічних досліджень свідчать про те, що найближ­
чим часом з’являться нові опції у лікуванні ДВКЛ, які 
можуть змінити сучасні стандарти терапії.
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Рис. 2. Результати застосування Pola+R-CHP у дослідженні Ib/II фази у 1-й лінії терапії ДВКЛ
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Рис. 3. Перевага схеми Pola-BR у терапії р/рДВКЛ 
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інгібітори CYP3A4, слід більш ретельно спостерігати щодо виявлення ознак токсичності. Потужні індуктори CYP3A4 (наприклад рифампіцин) можуть зменшувати AUC некон’югованого MMAE 
на 49 %. Більш детальна інформація: див.повну інструкцію до препарату. На фармакокінетику ритуксимабу та бендамустину не впливає супутнє застосування препарату Полайві. За результатами 
популяційного аналізу фармакокінетики, супутнє застосування ритуксимабу асоціюються з підвищенням AUC MMAE, кон’югованого з антитілом (acMMAE), у плазмі крові на 24 % та зниженням AUC 
некон’югованого MMAE у плазмі крові на 37 %. Корекція дози не потрібна. Бендамустин не впливає на AUC acMMAE та некон’югованого MMAE у плазмі крові. Спосіб застосування та дози. Заміна 
будь-яким іншим біологічним лікарським засобом вимагає згоди лікуючого лікаря. Для запобігання помилки у застосуванні лікарського засобу важливо перевірити етикетки на флаконах, 
щоб переконатися, що препарат, який готується та застосовується, є Полайві. Лікування препаратом Полайві слід здійснювати під пильним наглядом лікаря, який має досвід лікування пацієнтів 
з онкологічними захворюваннями. Препарат Полайві необхідно відновлювати та розводити, дотримуючись правил асептики, під наглядом медичного працівника. Препарат Полайві слід вводити 
у вигляді внутрішньовенної інфузії через спеціальну інфузійну систему, обладнану стерильним, апірогенним вбудованим або додатковим фільтром із незначним зв’язуванням білків (із розміром пор 
0,2 або 0,22 мкм) та катетером. Препарат не можна вводити шляхом внутрішньовенної струминної або болюсної ін’єкції. Інформацію щодо ритуксимабу та бендамустину див. в інструкції 
для медичного застосування цих лікарських засобів. Дозування. Рекомендована доза препарату Полайві становить 1,8 мг/кг, що вводиться у вигляді внутрішньовенної інфузії у комбінації 
з бендамустином та ритуксимабом кожен 21 день протягом 6 циклів. Препарат Полайві, бендамустин та ритуксимаб можна вводити в будь-якому порядку в 1-й день кожного циклу. При застосуванні 
з препаратом Полайві та ритуксимабом рекомендована доза бендамустину становить 90 мг/м2/добу в 1-й та 2-й день циклу. Особливі групи пацієнтів. Діти. Безпека та ефективність застосування 
препарату Полайві дітям та підліткам (віком до 18 років) не встановлені (див.повну інструкцію до препарату). Пацієнти літнього віку. Пацієнтам віком ≥ 65 років корекція дози препарату Полайві 
не потрібна (див.повну інструкцію до препарату). Порушення функції нирок. Пацієнтам із кліренсом креатиніну ≥ 30 мл/хв корекція дози препарату Полайві не потрібна. Рекомендована доза 
пацієнтам з кліренсом креатиніну < 30 мл/хв не визначена (див.повну інструкцію до препарату). Порушення функції печінки. Корекція дози препарату Полайві не потрібна пацієнтам з рівнем АСT 
або AЛT до 2,5 × верхньої межі норми (ВМН) або рівнем загального білірубіну до 1,5 × ВМН. Не визначена рекомендована доза пацієнтам з рівнем АСT > 2,5 × ВМН або AЛT > 2,5 × ВМН, рівнем 
загального білірубіну > 1,5 × ВМН та пацієнтам після трансплантації печінки (див.повну інструкцію до препарату). Побічні реакції. Клінічні дослідження. У програмі клінічної розробки препарату 
Полайві загалом його отримали 588 пацієнтів. Побічні реакції, описані в цьому розділі, були виявлені в базовому клінічному дослідженні GO29365 під час лікування та у період спостереження 
за пацієнтами з дифузною В-великоклітинною лімфомою (ДВВКЛ), які раніше отримували лікування. (більш детально:див.повну інструкцію до препарату ).У пацієнтів, які отримували лікування 
препаратом Полайві у комбінації з БР, побічними реакціями, про які повідомлялося найчастіше (≥ 30 %), були анемія, тромбоцитопенія, нейтропенія, стомлюваність, діарея, нудота та підвищення 
температури тіла. У 64,4 % пацієнтів, які отримували лікування препаратом Полайві плюс БР, повідомлялося про серйозні побічні реакції, які включали фебрильну нейтропенію (11,1 %), підвищення 
температури тіла (8,9 %), пневмонію (8,9 %), aнемію (4,4%), кровотечу з виразки дванадцятипалої кишки (4,4 %), сепсис (4,4 %) та тромбоцитопенію (4,4 %). Побічними реакціями, які призвели 
до припинення лікування у > 5 % пацієнтів, були тромбоцитопенія (8,9 %) та нейтропенія (6,7 %). Опис окремих побічних реакцій, що спостерігалися в клінічних дослідженнях: див. повну інструкцію 
до препарату. Термін придатності. 2 роки. Умови зберігання. Зберігати при температурі від 2 до 8 ºС в оригінальній упаковці з метою захисту від світла. Не заморожувати. Не струшувати. Зберігати 
у недоступному для дітей місці. Упаковка. Флакон об’ємом 20 мл з безбарвного скла (боросилікатне скло, клас І), укупорений бутилкаучуковою пробкою (ламінованою фтор-каучуковою плівкою) 
та обтиснений алюмінієвим ковпачком з пластиковим диском типу «flip-off». По 1 флакону у картонній коробці. Категорія відпуску. За рецептом. Виробник. Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія.

*BR - бендамустин+ритуксимаб.
1. https://www.roche.com/investors/updates/inv-update-2017-06-30.htm
2. https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2017-10-19.htm
3. Sehn LH, et al. ASCO 2018 oral presentation; Abstr 7507

Інформація наведена в скороченому вигляді. Перед застосуванням уважно ознайомтеся з Інструкцією по медичному застосуванню лікарського засобу Полайві затверженною Наказом 
МОЗ України № 2759 від 30.11.2020, Реєстраційе посвідчення № UA/18465/01/01.
Матеріал підготовлено на замовлення ТОВ «Рош Україна». 
Інформація для професійної діяльності медичних і фармацевтичних працівників.
Для демонстрації в рамках семінарів, конференцій, симпозіумів по медичній тематиці. 
Для розміщення в спеціалізованих виданнях, призначених для медичних закладів або спеціалістів охорони здоров'я
Повідомити про побічні явища під час лікування препаратом ТОВ «Рош Україна» або поскаржитись на якість препарата ви можете за контактними реквізитами офису або на електронну адресу 
ukraine.safety@roche.com. 
Запит медичної інформації про лікарські засоби ТОВ  «Рош Україна» ви можете надіслати на електронну адресу: ukraine.medinfo@roche.com 
ТОВ «Рош Україна», м.Київ, 04070, вул. П.Сагайдачного, 33. Тел.: +380 (44) 354 30 40, факс: +380 (44) 354 304. www.roche.ua

Первинною кінцевою точкою була повна відповідь (ПВ) на момент завершення лікування за результатами позитронноїемісійної томографії (ПЕТ) 
за оцінкою незалежного наглядового комітету 3/5 (ННК). Вторинні ключові кінцеві точки включали частоту об'єктивної відповіді (ЧЗВ: повна 
і часткова відповідь) за оцінкою дослідників і найкращу об'єктивну відповідь в кінці лікування за оцінкою дослідників і ННК. Досліджувані кінцеві 
точки включали тривалість відповіді, виживання без прогресування хвороби (ВБП), виживання поза подіями і загальне виживання.

M-UA-00000227

1. https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-approves-polatuzumab-vedotin-piiq-diffuse-large-b-cell-lymphoma
2. https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/polivy-epar-public-assessment-report_en.pdf
3. Sehn LH, et al. ASCO 2018 oral presentation; Abstr 7507

КОРОТКА ІНСТРУКЦІЯ
для медичного застосування лікарського засобу Полайві (Polivy®)

Склад: діюча речовина: polatuzumab vedotin; 1 флакон містить 140 мг полатузумабу ведотину; 1 мл приготовленого (відновленого) 
розчину містить полатузумабу ведотину 20 мг/мл. Лікарська форма. Порошок для концентрату для розчину для інфузій. 
Фармакотерапевтична група. Антинеопластичні засоби. Моноклональні антитіла. Код АТХ L01XC37. Клінічні характеристики. 
Показання. Лікарський засіб Полайві у комбінації з бендамустином та ритуксимабом показаний для лікування раніше лікованих дорослих 
пацієнтів з дифузною B-великоклітинною лімфомою, які не є кандидатами для трансплантації гемопоетичних стовбурових клітин.

Протипоказання. Підвищена чутливість до полатузумабу ведотину або до будь-якої допоміжної речовини лікарського засобу. Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. Відповідні дослідження взаємодії препарату Полайві з іншими лікарськи-
ми засобами за участю людини не проводилися. Взаємодія при одночасному застосуванні з лікарськими засобами, які є інгібіторами, ін-
дукторами або субстратами CYP3A4. За результатами основаного на фізіології моделювання фармакокінетики MMAE, що вивільняється 
з полатузумабу ведотину, потужні інгібітори CYP3A4 (наприклад кетоконазол) можуть збільшувати площу під кривою «концентрація-час» 
(AUC) некон’югованого MMAE на 48 %. Пацієнтів, які одночасно отримують потужні інгібітори CYP3A4, слід більш ретельно спостерігати 
щодо виявлення ознак токсичності. Потужні індуктори CYP3A4 (наприклад рифампіцин) можуть зменшувати AUC некон’югованого MMAE 
на 49 %. Більш детальна інформація: див. повну інструкцію до препарату. На фармакокінетику ритуксимабу та бендамустину не впливає 
супутнє застосування препарату Полайві. За результатами популяційного аналізу фармакокінетики, супутнє застосування ритуксимабу 
асоціюється з підвищенням AUC MMAE, кон’югованого з антитілом (acMMAE), у плазмі крові на 24 % та зниженням AUC некон’юговано-
го MMAE у плазмі крові на 37 %. Корекція дози не потрібна. Бендамустин не впливає на AUC acMMAE та некон’югованого MMAE 
у плазмі крові. Спосіб застосування та дози. Заміна будь-яким іншим біологічним лікарським засобом вимагає згоди лікуючого лікаря. 
Для запобігання помилки у застосуванні лікарського засобу важливо перевірити етикетки на флаконах, щоб переконатися, що препарат, 
який готується та застосовується, є Полайві. Лікування препаратом Полайві слід здійснювати під пильним наглядом лікаря, який має досвід 
лікування пацієнтів з онкологічними захворюваннями. Препарат Полайві необхідно відновлювати та розводити, дотримуючись правил 
асептики, під наглядом медичного працівника. Препарат Полайві слід вводити у вигляді внутрішньовенної інфузії через спеціальну інфузій-
ну систему, обладнану стерильним, апірогенним вбудованим або додатковим фільтром із незначним зв’язуванням білків (із розміром пор 
0,2 або 0,22 мкм) та катетером. Препарат не можна вводити шляхом внутрішньовенної струминної або болюсної ін’єкції. Інформацію щодо 
ритуксимабу та бендамустину див. в інструкції для медичного застосування цих лікарських засобів. Дозування. Рекомендована доза 
препарату Полайві становить 1,8 мг/кг, що вводиться у вигляді внутрішньовенної інфузії у комбінації з бендамустином та ритуксимабом 
кожен 21 день протягом 6 циклів. Препарат Полайві, бендамустин та ритуксимаб можна вводити в будь-якому порядку в 1-й день кожного 
циклу. При застосуванні з препаратом Полайві та ритуксимабом рекомендована доза бендамустину становить 90 мг/м2/добу в 1-й та 
2-й день циклу. Особливі групи пацієнтів. Діти. Безпека та ефективність застосування препарату Полайві дітям та підліткам (віком до 18 
років) не встановлені (див. повну інструкцію до препарату). Пацієнти літнього віку. Пацієнтам віком ≥ 65 років корекція дози препарату 
Полайві не потрібна (див. повну інструкцію до препарату). Порушення функції нирок. Пацієнтам із кліренсом креатиніну > 30 мл/хв корек-
ція дози препарату Полайві не потрібна. Рекомендована доза пацієнтам з кліренсом креатиніну < 30 мл/хв не визначена (див. повну ін-
струкцію до препарату). Порушення функції печінки. Корекція дози препарату Полайві не потрібна пацієнтам з рівнем ACT або AЛT до 2,5 х 
верхньої межі норми (ВМН) або рівнем загального білірубіну до 1,5 х ВМН. Не визначена рекомендована доза пацієнтам з рівнем ACT 

> 2,5 х ВМН або AЛT > 2,5 х ВМН, рівнем загального білірубіну > 1,5 х ВМН та пацієнтам після трансплантації печінки (див. повну інструк-
цію до препарату). Побічні реакції. Клінічні дослідження. У програмі клінічної розробки препарату Полайві загалом його отримали 588 
пацієнтів. Побічні реакції, описані в цьому розділі, були виявлені в базовому клінічному дослідженні GO29365 під час лікування та у період 
спостереження за пацієнтами з дифузною В-великоклітинною лімфомою (ДВВКЛ), які раніше отримували лікування (більш детально: 
див. повну інструкцію до препарату). У пацієнтів, які отримували лікування препаратом Полайві у комбінації з БР, побічними реакціями, про 
які повідомлялося найчастіше (> 30 %), були анемія, тромбоцитопенія, нейтропенія, стомлюваність, діарея, нудота та підвищення темпера-
тури тіла. У 64,4 % пацієнтів, які отримували лікування препаратом Полайві плюс БР, повідомлялося про серйозні побічні реакції, які вклю-
чали фебрильну нейтропенію (11,1 %), підвищення температури тіла (8,9 %), пневмонію (8,9 %), aнемію (4,4%), кровотечу з виразки 
дванадцятипалої кишки (4,4 %), сепсис (4,4 %) та тромбоцитопенію (4,4 %). Побічними реакціями, які призвели до припинення лікування 
у > 5 % пацієнтів, були тромбоцитопенія (8,9 %) та нейтропенія (6,7 %). Опис окремих побічних реакцій, що спостерігалися в клінічних 
дослдженнях: див. повну інструкцію до препарату. Термін придатності. 2 роки. Умови зберігання. Зберігати при температурі від 2 до 
8 °С в оригінальній упаковці з метою захисту від світла. Не заморожувати. Не струшувати. Зберігати у недоступному для дітей місці. 
Упаковка. Флакон об’ємом 20 мл з безбарвного скла (боросилікатне скло, клас І), укупорений бутилкаучуковою пробкою (ламінованою 
фтор- каучуковою плівкою) та обтиснений алюмінієвим ковпачком з пластиковим диском типу «flip-off». По 1 флакону у картонній коробці. 
Категорія відпуску. За рецептом. Виробник. Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія.

*BR – бендамустин+ритуксимаб.
1.https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-approves-polatuzumab-vedotin-piiq-diffuse-large-b-cell-lymphoma.
2. https:/www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/polivy-epar-public-assessment-report_en.pdf.
3. Sehn LH, et al. ASCO 2018 oral presentation; Abstr 7507.

 Інформація наведена в скороченому вигляді. Перед застосуванням уважно ознайомтеся з Інструкцією для медичного застосування 
лікарського засобу Полайві, затвердженою наказом МОЗ України № 2759 від 30.11.2020, 
реєстраційне посвідчення № UA/18465/01/01.
Матеріал підготовлено на замовлення ТОВ «Рош Україна».
Інформація для професійної діяльності медичних і фармацевтичних працівників.
Для демонстрації в рамках семінарів, конференцій, симпозіумів по медичній тематиці.
Для розміщення в спеціалізованих виданнях, призначених для медичних закладів або спеціалістів охорони здоров’я.
 Повідомити про побічні явища під час лікування препаратом ТОВ «Рош Україна» або поскаржитись на якість препарату ви можете 
за контактними реквізитами офісу або на електронну адресу ukraine.safety@roche.com.
Запит медичної інформації про лікарські засоби ТОВ «Рош Україна» ви можете надіслати на електронну адресу: ukraine.medinfo@roche.com.
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Показники ПЕТ-ПВ 
(повної відповіді) 
демонструють 
суттєву перевагу 
схеми Pola-BR, 
особливо у другій 
лінії терапії р/р ДВКЛ

Sehn LH, et al. ASCO 2018 oral presentation; Abstr 7507 Зріз даних: 24 жовтня 2017 року.
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