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ОНКОГЕМАТОЛОГІЯ
МАЙСТЕР-КЛАС

Виклики та досягнення у діагностиці та лікуванні 
дифузної В-великоклітинної лімфоми у світлі останніх 
рекомендацій Американського товариства гематології

Однією з завершальних подій 2021 року став конгрес Американського товариства гематології (American 
Society of Hematology, ASH), у рамках якого були представлені численні результати клінічних досліджень. 
Окремі пленарні засідання виділено розгляду питань діагностики та лікування дифузної B-великоклітинної 
лімфоми (ДВКЛ). З метою ознайомлення гематологів України з рекомендаціями ASH-2021 та перспективами 
вдосконалення чинних настанов з ведення пацієнтів із ДВКЛ 21 грудня відбувся майстер-клас «Виклики 
та досягнення у лікуванні ДВКЛ. Новини ASH 2021», у рамках якого провідні фахівці мали можливість 
поділитися власним досвідом і враженнями від конгресу ASH-2021, а слухачі – задати запитання щодо 
дискусійних проблем діагностики та лікування ДВКЛ, які часто виникають у клінічній практиці.

Завідувачка науково- 
дослідного відділення 
хіміо терапії гемобласто-
зів і ад’ювантних мето-
дів лікування Націо-
нального інституту раку 
(м. Київ), доктор ме-
дичних наук, професор 
Ірина Анатоліївна Крячок 
свою доповідь присвя-
тила новітнім досягнен-
ням у лікуванні ДВКЛ, 

представленим на форумі ASH-2021.
– Однією з головних тем заходу був пошук 

найбільш оптимальних схем терапії ДВКЛ 
шляхом розроблення нових препаратів і ви-
вчення поєднань нових класів лікарських 
засобів з хіміотерапією. У рамках конгресу 
ASH було представлено результати дослі-
дження POLARIX за участю 879 пацієнтів 
з ДВКЛ, у ході якого вивчали ефективність 
і безпеку поєднання полатузумабу ведотину 
(Pola) з ритуксимабом, циклофосфамідом, 
доксорубіцином і преднізолоном (R-CHP). 
У цьому клінічному дослідженні вперше 
за останні роки продемонстровано статис-
тично значущу перевагу виживаності без 
прогресування (ВБП) при застосуванні ре-
жиму Pola-R-CHP порівняно зі стандартною 
схемою R-CHOP (циклофосфамід + доксо-
рубіцин + вінкристин + преднізолон + ри-
туксимаб) у хворих на ДВКЛ у 1-й лінії тера-
пії. Крім того, у групі Pola-R-CHP відмічало-
ся зниження ризику прогресування, рециди-
ву захворювання та смерті на 27% порівняно 
з такими у хворих, які отримували R-CHOP. 
Тобто результати дослідження POLARIX під-
твердили ефективність використання режиму 
Pola-R-CHP у пацієнтів з попередньо не лі-
кованою ДВКЛ, що може бути корисним при 
високому ризику прогресування чи неспри-
ятливому підтипі ABC (H. Tilly et al., 2021).

Ефективність комбінації Pola та R-ICE 
(іфосфамід + карбоплатин + етопозид + ри-
туксимаб) у пацієнтів із рецидивною чи 
рефрактерною (р/р) ДВКЛ активно вивчаєть-
ся у клінічному дослідженні III фази, в якому 
хворих було рандомізовано у 2 групи. 
Протягом двох циклів пацієнти 1-ї групи 
 отримували терапію за схемою R-ICE, а 2-ї – 
Pola-R-ICE, після закінчення яких в учасни-
ків обох груп оцінювали відповідь на хіміоте-
рапію. За наявності відповіді хворі продовжу-
вали лікування, а за відсутності вибували 

з дослідження. Очікується представлення 
результатів дослідження у вигляді 2-річної 
 виживаності без подій та інших показників 
ефективності й безпеки. 

Одним із перспективних напрямів лікуван-
ня ДВКЛ є CAR-T-клітинна терапія, яку сьо-
годні розглядають як можливу опцію у пацієн-
тів із раннім рецидивом після 1-ї лінії терапії. 
У рамках конгресу ASH-2021 були представле-
ні результати трьох ключових досліджень 
(ZUMA-7, TRANSFORM і BELINDA) щодо 
вивчення ефективності CAR-T-клітинної те-
рапії у пацієнтів з р/р ДВКЛ у 2-й та наступних 
лініях. Було виявлено статистично значущі 
переваги застосування CAR-T-клітинної тера-
пії щодо медіани ВБП, медіани виживаності 
без подій, частоти об’єктивної відповіді у до-
слідженнях ZUMA-7 і TRANSFORM порівня-
но з клінічним дослідженням BELINDA. 
Проте медіана загальної виживаності (ЗВ) 
у вказаних дослідженнях ще не досягнута. При 
оцінюванні профілю безпеки у цих досліджен-
нях було виявлено, що у пацієнтів, які отриму-
вали CAR-T-клітин ну терапію, частіше відмі-
чався розвиток цитокінового шторму та ендо-
кринних порушень (F.L. Locke et al., 2021; 
A. Sternberg et al., 2021; E. Surette et al., 2021). 
Ефектив ність CAR-T-клітинної терапії також 
вивчають у дослідженні ZUMA-12, у якому 
хворим на ДВКЛ групи високого ризику про-
гресування призначали 2 цикли R-CHOP, 
а у разі отримання позитивної відповіді 
за  даними позитронно-емісійної комп’ютер-
ної  томографії (ПЕТ-КТ) –  CAR-T-клітин ну 
 терапію (S.S. Neelapu et al., 2019).

У серії клінічних досліджень сьогодні також 
вивчають використання біспецифічних моно-
клональних антитіл та їх поєднання з інши-
ми лікарськими засобами. У рамках форуму 
 ASH-2021 були представлені дані дослідження 
Ib-II фази щодо поєднаного застосування гло-
фітамабу з Pola у хворих на р/р ДВКЛ.

Однак результати клінічних досліджень 
поки що не імплементовані у рекомендації 
Національної онкологічної мережі США 
(NCCN, 2021), тому сьогодні стандартом 
1-ї лінії терапії ДВКЛ залишається режим 
R-CHOP. Подальша тактика лікування паці-
єнтів з р/р ДВКЛ залежить від того, чи паці-
єнти є кандидатами на трансплантацію гемо-
поетичних стовбурових клітин (ТГСК). Якщо 
хворі є кандидатами на ТГСК й у них отрима-
на повна відповідь на 2-гу лінію терапії, 
їм проводять аутологічну чи алогенну ТГСК. 

При частковій відповіді на терапію додат-
ковою опцією лікування таких пацієнтів є 
CAR-T-клітинна терапія. Якщо хворі не є 
кандидатами на ТГСК, то їм рекомендоване 
застосування режимів 2-ї лінії, одним із яких 
є Pola + бендамустин + ритуксимаб (Pola-BR). 
Най більша користь від застосування Pola-BR 
за даними ПЕТ-оцінки повної відповіді 
 спостерігалася у 2-й лінії терапії р/р ДВКЛ 
порівняно з використанням цього режиму 
у 3-й лінії. Це сприяло розширенню рекомен-
дацій NCCN щодо мож ливості отримання 
Pola-BR у 2-й лінії терапії (L.H. Sehn et al., 
2018; рис. 1). 

Проблемною категорією є пацієнти – 
не кандидати на ТГСК через обмеження за ві-
ком, наявністю супутніх захворювань, абсо-
лютних чи відносних протипоказань. Для цієї 
групи хворих потрібно шукати нові підходи 
до терапії (L.S. Raut et al., 2014). 

Таким чином, однією з можливих сучасних 
терапевтичних опцій, представлених у рамках 
конгресу ASH-2021 для пацієнтів з ДВКЛ, які 
не є кандидатами на ТГСК чи в яких розви-
нувся рецидив після ТГСК або не отримана 
повна метаболічна відповідь на терапію по-
рятунку, є полатузумабу ведотитин.

Керівник Центру гема-
тології, хіміотерапії ге-
мобластозів та транс-
плантації кісткового 
мозку Клінічної лікарні 
«Феофанія» Держав-
ного управління справа-
ми, завідувач кафедри 
клінічної лабораторної 
діагностики Національ-
ного університету охо-
рони здоров’я України 

імені П.Л. Шупика (м. Київ), доктор медичних 
наук, професор Сергій Вікторович Клименко 
виступив з доповіддю «Чи є діагностика під-
типів ДВКЛ ключовою для прогнозу та при-
значення терапії?».

– ДВКЛ – гетерогенна група лімфопролі-
феративних захворювань, діагностика яких 
ґрунтується на результатах морфологічного 
та імуногістохімічного досліджень, а також 
на сучасних молекулярних техніках, що доз-
воляє підвищити чутливість і специфічність 
діагностичних методик. Одним зі стандарт-
них методів діагностики ДВКЛ є гістологічне 
дослідження, що базується на ідентифікації 
пухлинних клітин шляхом їх фарбування ге-
матоксиліном та еозином і дозволяє підтвер-
дити B-клітинне походження пухлини 
та провести диференційну діагностику від 
лімфоми Беркітта та лімфоми низького сту-
пеня злоякісності. Однією з новітніх техно-
логій діагностики ДВКЛ є генне профілю-
вання, яке дає змогу визначити клітинне 
походження ДВКЛ та прогноз у цієї групи 
хворих. Однак при виконанні зазначеного 
дослідження не всіх пацієнтів можна роз-
поділити за GCB- чи ABC-підтипами, що 
створює певні труднощі у визначенні подаль-
шої тактики їх ведення. Проте проведення 
імуногістохімічної діагностики з метою ви-
ділення ABC- та GCB-варіантів є доступним 
і безперечно цінним у прогнозуванні перебі-
гу ДВКЛ.

Прогноз виживаності хворих на ДВКЛ 
 залежить від наявності подвійної чи потрій-
ної перебудови генів MYC та BCL2, BCL6 
(double-hit чи triple-hit лімфоми), що визначає 

 несприятливий перебіг ДВКЛ у цієї групи па-
цієнтів (рис. 2). Кращий прогноз відмічається 
при відсутності перебудови генів MYC, BCL2, 
BCL6, а дещо гірший – при double-expressor 
лімфомах. Серед хворих на ДВКЛ велику 
частку складають пацієнти з double-expressor 
лімфомами, а хворі на double-hit чи triple-hit 
лімфоми – невелику.

Виділення нових генетичних модифікацій 
при ДВКЛ триває і сьогодні, уже опублікова-
ні дані щодо можливого впровадження новіт-
ніх методів лікування, спрямованих на певні 
епігенетичні модулятори, що сприятиме зни-
щенню початкового пухлинного клону і ран-
ньому пригніченню лімфомагенезу. Однією 
з таких можливих мішеней є дефект гена 
EP300, для вивчення якого потрібні подальші 
дослід ження. 

Одним із сучасних інструментів моніто-
рингу відповіді на терапію ДВКЛ є визначен-
ня циркулюючої пухлинної ДНК, що дозво-
ляє оцінити елімінацію пухлинних клітин 
з крові під впливом відповідного лікування. 
У хворих із ранньою молекулярною відповід-
дю (Early Molecular Response, EMR) на тера-
пію виживаність без подій є вищою, ніж у па-
цієнтів з великою молекулярною відповіддю 
(Major Molecular Response, MMR; D.M. Kurtz 
et al., 2018). 

У дослідженні GO29365 було показано, що 
поєднання Pola та BR у 2-й лінії терапії 
ДВКЛ характеризувалося вищою ефектив-
ністю щодо ВБП порівняно з BR у всіх під-
групах (у тому числі при ABC-підтипі та при 
double-expressor лімфомах). При ABC-підтипі 
медіана ВБП за оцінкою незалежного комі-
тету (INV) склала 10,8 міс у групі Pola-BR 
проти 2,0 міс у групі BR, а при double-
expressor лімфомах – 7,0 та 1,4 міс відповідно. 
Крім того, при ABC-підтипі ЗВ також була 
більшою практично у 3 рази при застосу ванні 
комбінації Pola-BR, ніж BR, та складала 15,4 
проти 4,7 міс відповідно (рис.3; L.H. Sehn 
et al., 2019).

Результати дослідження GO29365 під-
тверджують дані клінічного досліджен-
ня POLARIX, у якому показано переваги 
щодо ВБП у разі застосування комбінації 
 Pola-R-CHP порів няно з R-CHOP при ABC-
підтипі та double-expressor ДВКЛ у 1-й лінії 
терапії (H. Tilly et al., 2021). 

Таким чином, за сучасними рекомендаці-
ями NCCN (2021), обов’язковими методами 
дослідження для встановлення клітинного 
походження ДВКЛ є імуногістохімічне дослі-
дження, для виявлення перебудови гена 
MYC – каріотипування чи флуоресцентна 
гібридизація in situ (FISH), а при отриманні 
позитивного результату – визначення наяв-
ності перебудови генів BCL2 та BCL6.

Із доповіддю «Рециди-
вуюча/рефрактерна 
дифузна B-велико-
клітинна лімфома: пер-
соналізований підхід 
та терапевтичні опції» 
виступив провідний на-
уковий співробітник від-
ділення гематології ДУ 
«Інститут патології кро-
ві та трансфузійної ме-
дицини НАМН Укра-

їни» (м. Львів), кандидат медичних наук Лесь 
Миронович Лукавецький.

– Згідно із рекомендаціями NCCN (2021), 
схема R-CHOP залишається стандартом 
1-ї лінії лікування ДВКЛ. Проте варто заува-
жити, що майже у половини пацієнтів стан-
дартна схема 1-ї лінії є неефективною. Як ві-
домо, 10-15% хворих мають рефрактерність 
до стандартної схеми R-CHOP, а частота роз-
витку рецидиву у перші 2 роки після лікуван-
ня становить 20-25%. Вра ховуючи той факт, 
що при відсутності терапії медіана ЗВ пацієн-
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Рис. 1. ПЕТ-повна відповідь: найбільшу користь від Pola-BR пацієнти отримують у 2-й лінії терапії

Sehn L.H. et al. ASCO 2018. Abstr. 7507.
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тів з р/р ДВКЛ не перевищує 3-4 міс, критич-
ною є  необхідність у більш ефективному 
 лікуванні р/р ДВКЛ після 1-ї лінії. 

Cтандартними опціями 2-ї лінії лікування 
р/р ДВКЛ для пацієнтів, які не є кандида-
тами на ТГСК, є режими Pola-BR, ритукси-
маб + хіміо терапія або участь у клінічних 
 до слід женнях. Для перехідної групи хворих 
рекомендована сальвадж-терапія, після якої 
може бути проведена ТГСК. Для пацієнтів, які 
підходять для трансплантації, але не від-
повідають на сальвадж-терапію, та хворих, 
у яких спостерігається рецидив після аутоло-
гічної ТГСК, рекомендована CAR-T-клітинна 
терапія. При цьому режим Pola-(B)R може 
бути застосований як місток (bridge to CART) 
на перехідному етапі перед проведенням 

CAR-T-клітинної терапії. Якщо пацієнти 
не є кандидатами на проведення CAR-T-
клітинної терапії, опцією вибору є режим 
Pola-BR або участь у клінічних дослідженнях 
(рис. 4). 

GO29365 є першим і єдиним рандомізова-
ним дослідженням, у якому продемонстрова-
на вища ефективність схеми Pola-BR, ніж BR 
(частота повної відповіді на лікування склала 
40,0 та 17,5% відповідно; L.H. Sehn et al., 
2018). Ефективність Pola-BR не залежала від 
попередніх ліній лікування. При цьому най-
кращої відповіді було досягнуто у пацієнтів, 
котрі отримували Pola-BR у 2-й лінії: медіана 
ЗВ для 2-ї і 3-ї ліній склала 18,4 та 9,5 міс, 
а медіана ВБП – 11,5 та 6,1 міс відповідно 
(L.H. Sehn et al., 2018).

Клінічний випадок із 
влас ної практики щодо 
лікування швидкопро-
гресуючої ДВКЛ із вико-
ристанням Pola-(B)R як 
містка до CAR-T-клі-
тинної терапії предста-
вив лікар-гематолог лі-
карні Ноттінгемського 
уні верситету, доцент 
Нот тінгемського універ-
ситету (Великобританія) 

Крістофер Фокс.

Клінічний випадок
Пацієнтка, 55 р.
Звернулася за медичною допомогою у зв’язку 

зі скаргами на двобічний набряк шиї та закладе-
ність носа, які виникли кілька тижнів тому.

Під час проведення ПЕТ-КТ виявлено білате-
ральне ураження лімфатичних вузлів шиї та назо-
фарингеальне утворення. Результати FISH засвід-
чили перебудову гена MYC. Загаль ний стан задо-
вільний (1 за ECOG), супутньої патології не вияв-
лено.

Діагноз: ДВКЛ, стадія ІІА.
Було вирішено розпочати лікування за схемою 

R-CHOP 21×6, проте відповідь на нього була част-
ковою, про що свідчили дані ПЕТ-КТ, проведеної 
після завершення курсу терапії.

Наступним кроком стало проведення промене-
вої терапії (30 Гр, 15 фракцій), через 3 міс після 
завершення якої на ПЕТ-КТ спостерігали ознаки 
прогресування хвороби, що було підтверджено 
результатами гістологічного дослідження.

Діагноз: рефрактерна швидкопрогресуюча ДВКЛ.
Як 2-гу лінію лікування було застосовано ре-

жим R-ICE, але вже під час першого циклу терапії 
спостерігали клінічні та радіологічні ознаки про-
гресування хвороби.

Пацієнтці планувалось проведення CAR-T-клітин-
ної терапії, проте через швидке прогресування з ме-
тою досягнення контролю захворювання було вирі-
шено розпочати терапію за схемою Pola-(B)R (бен-
дамустин не застосовували у першому циклі, оскіль-
ки проводили аферез Т-клітин для CAR-T-клітинної 
терапії. Наступні 3 цикли схему Pola-BR призначали 
у стандартному варіанті). Досягнуто часткової відпо-
віді та контролю захворювання, що дало змогу пе-
рейти до CAR-T-клітинної терапії.

Про практичні аспек-
ти ведення пацієнтів 
з р/р ДВКЛ на прикла-
ді власного досвіду 
та рекомендацій розпо-
віла  доцент кафедри 
внутрішньої медицини 
Націо нального медич-
ного  університету іме-
ні О.О. Богомольця 
(м. Київ), кандидат ме-
дичних наук Оксана 

Андріївна Карнабеда. Свою доповідь вона роз-
почала із розгляду клінічного випадку.

Клінічний випадок
Пацієнт Ф., 41 р.
Діагноз: неходжкінська В-великоклітинна лім-

фома, медіастинальна.
Попереднє лікування: 6 курсів терапії за про-

токолом DA-EPOCH-R (етопозид + преднізолон + 
вінкристин + циклофосфамід + доксорубіцин + 
ритуксимаб).

Під час проведення ПЕТ-КТ у квітні 2021 р. 
було підтверджено досягнення повної метабо-
лічної відповіді, 2 бали за шкалою Deauville. 
Проте на контрольній магнітно-резонансній то-
мографії (МРТ) у вересні 2021 р. зафіксовано 
гігантську паравертебральну пухлину на рівні 
Th1-Th8 із залученням та деструкцією Th4-6 
та ребер III-VI зліва, що свідчило про рецидив 
хвороби.

– Згідно з рекомендаціями NCCN (2021), 
при медіастинальній р/р ДВКЛ рекомендова-
на схема 2-ї лінії терапії Pola-BR та імуноте-
рапія (пембролізумаб і ніволумаб + брентук-
симабу ведотин).

За даними досліджень Keynote-013 
та Keynote-170, частота об’єктивної відповіді 
при застосуванні пембролізумабу у пацієнтів 
із первинною медіастинальною р/р ДВКЛ скла-
ла 48 та 45%, а медіана ВБП – 10,4 та 5,5 міс 
відповідно (P. Armand et al., 2019). 

У дослідженні P.L. Zinzani та співавт. (2019) 
використання схеми ніволумаб + брентукси-
мабу ведотин у пацієнтів із р/р ДВКЛ дозво-
лило досягнути частоти об’єктивної відповіді 
73% (повна відповідь – 37%; часткова відпо-
відь – 37%; медіана спостереження – 11,1 міс). 

Що стосується схеми Pola-BR, то вона та-
кож затверджена для лікування пацієнтів 
із первинною медіастинальною р/р ДВКЛ 
у протоколі Великобританії.

Пацієнту була призначена терапія за про-
токолом Pola-BR для швидкого зменшення 
пухлинної маси, а для оцінки ефекту імуно-
терапії необхідно чекати 3-4 міс (P. Armand 
et al.; 2019, P.L. Zinzani et al., 2019). 

За даними контрольної комп’ютерної то-
мографії після 2 курсів лікування за протоко-
лом Pola-BR у пацієнта встановлено зменшен-
ня розмірів пухлини у превертебральному 
просторі зліва. Проте перед 3-м курсом ліку-
вання пацієнт захворів на COVID-19, тому 
терапію було відкладено.

Звернемо увагу на застосування прото-
колу Pola-BR у 1-му та наступних циклах. 
У 1-й день першого циклу вводять тільки риту-
ксимаб, у 2-й день – бендамустин та Pola, 
у 3-й – бенда му с тин. З 2-го по 6-й цикл терапії 
в 1-й день день вводять і ритуксимаб, і полату-
зумаб, і бендамус тин, а у 2-й – тільки бенда-
мустин. Для уникнення трансфузійних реакцій 
за 30 хв до застосування Pola та ритуксимабу 
слід проводити премедикацію (хлорфенамін 
у дозі 10 мг внутрішньовенно (в/в), гідрокорти-
зон у дозі 100 мг в/в та пара цетамол у дозі 
1000 мг в/в). Інфузію Pola у 1-му циклі потрібно 
здійснювати протягом 90 хв, після чого упро-
довж такого самого часу пацієнт має перебува-
ти під наглядом. При хорошій переносимості 
наступні інфузії Pola можна проводити про-
тягом 30 хв, а пацієнти повинні перебувати 
під наглядом ще 30 хв після їх закінчення. За 15-
30 хв до терапії бендамустином призначається 
ондансетрон у дозі 8 мг перорально або в/в. 

До даткова терапія може бути призначена 
при розвитку трансфузійних реакцій (зокрема, 
гідрокор тизон, сальбутамол, петидин при ін-
фузійній лихоманці за відсутності відповіді на 
терапію кортикостероїдами). Пацієнтам із ви-
соким ризиком виникнення синдрому лізису 
пухлини слід застосовувати алопуринол 300 мг 
1 раз на добу. Курс лікування має бути якомо-
га коротшим, щоб знизити ризик розвитку 
синдрому Стівенса – Джонсона та токсичного 
епідермального некролізу, пов’язаного з одно-
часним введенням алопуринолу та бенда-
мустину. Профілактику ускладнень (інфекцій, 
мукозиту, загострення виразкової хвороби 
шлунка та дванадцятипалої кишки тощо) про-
водять відповідно до місцевих або національ-
них протоколів. 

Варто зауважити, що пацієнти, які отри-
мували бендамустин, мають ризик розвитку 
трансфузійної реакції трансплантат проти 
хазяїна у разі проведення трансплантації. 
За необхідності такі пацієнти мають отриму-
вати лише опромінені препарати крові.

Продовження на стор. 18.

Рис. 2. Прогнозування виживаності при ДВКЛ
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Рис. 4. Алгоритм терапії р/р ДВКЛ: 2-га та 3-тя лінії

• Pola-BR
• Ритуксимаб + хіміотерапія
• Участь у клінічних дослідженнях

Лікування може сприяти початку 
CAR-T-клітинної терапії.

Варіанти: 
• Pola+(B)R
• Ритуксимаб + тера-
пія на основі препа-
ратів платини
• Кортикостероїди
• Променева терапія
• Інше

CAR-T опції:
• Axi-клітини 
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• Pola-BR
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• Pola-BR
• Участь у клінічних дослідженнях

Лікування може сприяти 
 проведенню алогенної ТГСК.

• Імунохіміотерапія (редук-
ція дози/переносимий режим)
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на CAR-T-клітинну терапію
Не кандидати 

на CAR-T-клітинну терапію 
(швидке прогресування)

Місток до CAR-T → CAR-T

Прогресування після CAR-T-клітинної терапії

Відповідь на саль-
вадж-терапію → аутоТГСК

Мета – контроль захво-
рювання з низькою токсичні-

стю (більшість пацієнтів 
потребують перехідного 

лікування до CAR-T терапії)

Kuhnl A. et al. EHA. 2020. 

Не кандидати 
на трансплантацію (похилий 

вік, хіміорезистентність)

Перехідна група щодо 
трансплантації (коморбід-

ність; вік понад 60-70 років)

Сальвадж-терапія перед 
ТГСК
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Рис. 3. Результати дослідження GO 29365: Pola-BR у 2-й лінії ефективна у всіх підгрупах пацієнтів 
з ДВКЛ, особливо з підтипами АВС та double-expressor (DE)
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ОНКОГЕМАТОЛОГІЯ
МАЙСТЕР-КЛАС

Для нас важливо знати 
вашу думку!
Чи сподобався вам тематичний номер 
«Онкологія, гематологія, хіміотерапія»? . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Чи маєте ви бажання стати автором статті для тематичного номера 
«Онкологія, гематологія, хіміотерапія»?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

На яку тему?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Чи є наше видання корисним для підвищення вашої кваліфікації?
 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

* Я добровільно надаю вказані в анкеті персональні дані ТОВ «Видавничий дім 
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рекламних пропозицій, а також на включення моїх персональних даних 
у базу даних компанії, необмежене в часі зберігання даних.
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З

У разі виникнення гематологічної токсич-
ності (нейтропенії (0,5-1,0×109/л) та тромбо-
цитопенії (25-75×109/л) дозу бендамустину 
 модифікують згідно з інструкцією. При розвит-
ку нейтропенії та/або тромбоцитопенії 4 сту-
пеня за класифікацією ВООЗ, пов’язаної з уве-
денням Pola та/або ритуксимабу, застосування 
цих препаратів слід припинити без корекції 
дози. У разі порушення функції нирок і печін-
ки корекцію дози також розглядають лише для 
бендамустину. При розвитку периферичної 
нейропатії 2 та 3 ступеня за шкалою NCI-CTC 
(оцінюючою шкалою загальних критеріїв 
токсичності Національного інституту раку) 
слід припинити застосування Pola до зменшен-
ня вираженості нейропатії (до 1 ступеня 
за шкалою NCI-CTC або нижче). Якщо пери-
ферична нейропатія переходить до 1 ступеня 
на 14-й день циклу або раніше, потрібно від-
новити введення Pola у постійно зниженій дозі 
1,4 мг/кг. Якщо нейропатія не зникає протягом 
14 днів або рецидивує навіть при зниженні 
дози, застосування Pola слід припинити. При 
4 ступені нейропатії лікування Pola припиня-
ють. У разі підозри на прогресуючу мультифо-
кальну лейкоенцефалопатію необхідно припи-
нити введення Pola, поки діагноз не буде ви-
ключений. У разі підтвердження лейкоенцефа-
лопатії  застосування Pola слід припинити.

У рандомізоване дослідження ІІ фази, при-
свячене вивченню Pola, включено групу паці-
єнтів високого ризику, які не були кандидатами 
на аутологічну ТГСК і не відповіли на принайм-
ні одну лінію терапії з приводу рецидиву ДВКЛ. 
Повна метаболічна відповідь, виявлена за допо-
могою ПЕТ-КТ, була основною кінцевою точ-
кою дослідження, її частота становила 40,0% 
у групі Pola-BR і 17,5% у групі BR. Медіана ВБП 
дорівнювала 9,5 міс у групі Pola-BR проти 
3,7 міс у групі BR (відносний ризик – ВР – 0,36; 
95% довірчий інтервал – ДІ – 0,21-0,63; 
р<0,001). Важ ливою перевагою цього режиму є 
підвищення ЗВ: медіана ЗВ у групі Pola-BR ста-
новила 12,4 проти 4,7 міс у групі BR (ВР 0,42; 
95% ДІ 0,24-0,75; р=0,002; L.H. Sehn et al., 2020).

Таким чином, схема Pola-BR проде мон-
струвала клінічно значущу ефективність 

у  лікуванні пацієнтів з р/р ДВКЛ, які не є 
кандида тами на ТГСК, про що свідчило підви-
щення об’єктивної відповіді та виживаності. 
Профіль безпеки режиму Pola-BR є прийнят-
ним і відповідає такому BR. Управління з конт-
ролю якості харчових продуктів і лікарських 
препаратів США надало полатузумабу ведотину 
статус «прорив у терапії», а Євро пейське агент-
ство з лікарських засобів (EMA) включило його 
до програми з пріоритетних препаратів PRIME 
(Priority Medicines) за показанням р/р ДВКЛ.

Практичний досвід ліку-
вання пацієнтів із впер-
ше встановленим діа-
гнозом ДВКЛ ви світ-
лила лікар-гематолог 
Центру гематології, 
хіміо терапії гемобласто-
зів та трансплантації 
кісткового мозку Клі ніч-
ної лікарні «Феофанія» 
ДУС (м. Київ) Ольга 
Василівна Килівник.

– Протягом тривалого часу спроби під ви-
щити ефективність схеми R-CHOP у 1-й лінії 
по рівняно зі стандартною терапією були не-
ефективними. Сьогодні активно вивча ється 

застосування Pola як 1-ї лінії терапії при ДВКЛ, 
а також при р/р ДВКЛ та фоліку лярній лімфо-
мі. Результати дослідження GO29365 проде-
монстрували значну перевагу схеми Pola-BR 
у 2-й лінії терапії, що дало змогу очікувати ще 
більш вражаючі результати у 1-й лінії та стало 
передумовою проведення дослідження II фази 
GO29044. У дослідженні GO29044 порівнюва-
ли ефективність Pola-R-CHP та Pola-G-CHP 
(обінутузумаб + циклофосфамід + доксору-
біцин + преднізолон). Частота об’єктивної 
та повної відповіді,  підтвердженої методом 
ПЕТ-КТ, після закінчення терапії за схемою 
Pola-R-CHP, складали 91 та 78%, а після 
 Pola-R/G-CHP – 89 та 77% відповідно. Таким 
чином, призна чен ня Pola-R/G-CHP у 1-й лінії 
терапії ДВКЛ забезпе чувало клінічну ефектив-
ність, при цьому 12-місячна ВБП складала 
91%, а ЗВ – 94%. ВБП не залежала від рівня 
експресії CD79b (H. Tilly et al., 2019).

Отже, Pola – перший у своєму класі кон’ю-
гат антитіло – лікарський засіб до протеїну 
CD79b, який експресується на пухлинних клі-
тинах у пацієнтів з ДВКЛ. У клінічному дослі-
дженні ІІ фази у 1-й лінії лікування ДВКЛ Pola 
проявив значущу клінічну активність і керо-
ваний профіль безпеки при введенні у комбі-
нації з R-CHP порівняно з R-CHOP. 

Отримані попередні результати рандомізова-
ного подвійного сліпого плацебо-контрольова-
ного дослідження ІІІ фази POLARIX, у якому 
порівнюють ефективність схем  Pola-R-CHP + 
вінкристин (плацебо) та R-CHOP-Pola (плаце-
бо), у 1-й лінії терапії хворих із ДВКЛ. По пе-
редній аналіз через 24 міс демонструє клінічно 
значуще зростання кількості пацієнтів, які 
 уникли розвитку рецидиву на фоні терапії 
 Pola-R-CHP проти R-CHOP та зниження ризи-
ку прогресування або смерті на 27% порівняно 
із стандартом терапії (рис. 5).

Курс лікування полатузумабу ведотином 
у складі схеми Pola-R-CHP у 1-й лінії впер-
ше за 20 років сприяв підвищенню ВБП по-
рівняно зі с тандартом лікування (R-CHOP). 

Підготували Ірина Неміш 
та Ольга Нестеровська

Матеріал підготовлено за підтримки 
ТОВ «Рош Україна».

Для розміщення в спеціалізованих виданнях, 
призначених для медичних закладів 
або спеціалістів охорони здоров’я.
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Деякі схеми лікування можуть включати лікарські 
засоби, застосовані за межами їхніх показань 

та/або не зареєстровані в Україні.
Запит медичної інформації про продукти 
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Виклики та досягнення у діагностиці та лікуванні дифузної 
В-великоклітинної лімфоми у світлі останніх рекомендацій 

Американського товариства гематології

Продовження. Початок на стор. 16.

Рис. 5. Результати дослідження POLARIX: досягнута первинна кінцева точка у 1-й лінії терапії ДВКЛ

1. Tilly H. et al. 2021. https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2115304?query=featured_home.
2. Maurer M.J. et al. Ann Oncol. 2018; 29: 1822-7.

Pola-R-CHP R-CHOPVS

Pola-R-CHP → зниження на 27%
 ризику прогресування, рецидиву або смерті

ВР 0,73; p<0,02

Дослідження POLARIX: була досягнута первинна кінцева точка

1-ша лінія терапії ДВКЛ



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 лікарськими засобами за участю 
людини не проводилися. Взаємодія при одночасному застосуванні з лікарськими засобами, які є інгібіторами, індукторами 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’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 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 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 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.
ТОВ «Рош Україна», м. Київ, 03150,  вул. Велика Васильківська, 139. Тел.: +380 (44) 354 30 40, факс: +380 (44) 354 304. www.roche.ua
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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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FDA: «Прорив в терапії» пацієнтів з R/R ДВКЛ¹
EMA: статус PRIME в лікуванні пацієнтів з R/R ДВКЛ²

(95% CI: 8,8 місяців до NE) 
у порівнянні з 7,7 місяцями

(95% CI: 3,2 на 18,9 місяців) для 
BR (HR=0,40 [95% CI: 0,16, 1,01])

НЕ ДОСЯГНУТА

95% CI: 29,3, 61,5 на Полайві+BR (n=18) 
та 7,3, 32.8 на BR (n=7); 

P=0,0069

45% 17,5%

BR

Повна
відповідь3

Загальна
відповідь3

Медіана
тривалості відповіді

на терапію3 

95% СI 24,9, 56,7 на Полайві+BR (n=16)
та 7,3, 32,8 на BR (n=7); 

P=0,0261

40%

Полайві+BR* Полайві+BR

17,5%
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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 лікарськими засобами за участю людини не проводилися. Взаємодія при одночасному застосуванні з лікарськими 
засобами, які є інгібіторами, індукторами 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 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


