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Co je pripravek Bavencio a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Bavencio je protinddorovy |éCivy pfipravek pouzivany u dospélych k 1éc¢bé téchto
onemocnéni:

o karcinom z Merkelovych bunék (druh nadorového onemocnéni kiize), kdy se nador rozsifil do
jinych casti téla,

¢ renalni karcinom (nadorové onemocnéni ledvin), kdy nador je pokrocily. Pfipravek Bavencio se
pouziva v kombinaci s axitinibem, coz je jiné protinadorové Iécivo,

e urotelidIni karcinom (druh nadorového onemocnéni mocového méchyre), kdy nador je lokalné
pokrocily nebo se rozsifil do jinych &asti téla u pacientd, u nichZz po chemoterapii na bazi platiny
nedoslo ke zhorSeni onemocnéni.

Pripravek Bavencio obsahuje léCivou latku avelumab.

Jak se pripravek Bavencio pouziva?

Vydej pfipravku Bavencio je vazan na lékarsky predpis. Lécbu by mél zahajit a sledovat Iékar, ktery
ma zkusenosti s 1é¢bou nadorovych onemocnéni.

Pfipravek Bavencio se podava v davce 800 mg jednou za dva tydny ve formé infuze (kapani) do zily
trvajici priblizné 1 hodinu. Lé¢ba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo
dokud se u n&j neobjevi neprijatelné nezadouci ucinky.

Pfed podanim prvnich Ctyf infuzi pripravku Bavencio pacient uziva antihistaminikum a paracetamol za
Gcelem prevence reakci spojenych s infuzi, jako jsou zarudnuti kize, zimnice, hore¢ka, bolest zad nebo
bficha, alergické reakce a potize s dychanim. Pokud se pfi podani prvnich Ctyr infuzi nevyskytnou
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zadné nezadouci reakce, muze osetrujici Iékar prestat podavat tyto |éCive pripravky pred dalsimi
infuzemi. PFi vyskytu uréitych nezadoucich G&ink( mize byt nutné Ié¢bu odloZit & ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Bavencio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Bavencio plisobi?

Léciva latka v pripravku Bavencio, avelumab, je monoklonalni protilatka, coz je druh bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu zvanou ,ligand programované bunécné smrti 1* (PD-L1),
ktera se nachazi na povrchu mnoha nadorovych bunék, a navazala se na ni. PD-L1 se obvykle vaze na
bunky imunitniho (obranného) systému zvané T-bunky a zabrafiuje jim, aby napadaly nadorové burnky.
Navazanim se na PD-L1 pfipravek Bavencio zabranuje nadorovym burikam v blokovani T-bunék, ¢imz
zlepsSuje schopnost T-bunék nadorové bunky hubit.

Jaké prinosy pripravku Bavencio byly prokazany v prlibéhu studii?

P¥inosy pfipravku Bavencio byly prokazany v hlavni studii, kterd u pacientl s karcinomem

z Merkelovych bunék prokazala zmenseni karcinomu, a v dalsi hlavni studii, ze které vyplynulo, Ze
pacienti s renalnim karcinomem zili déle, nez se jejich onemocnéni zhorsilo. Ackoli v téchto studiich
byla davka ptipravku Bavencio zaloZena na télesné hmotnosti pacientt, spolenost predloZila také
podplirné Gdaje k doloZeni toho, e pripravek Bavencio Ize podavat ve standardni dédvce bez ohledu na
télesnou hmotnost.

Karcinom z Merkelovych bunék

V hlavni studii doglo po 1é¢bé pFipravkem Bavencio u pFiblizné 33 % (29 z 88) pacientl s karcinomem
z Merkelovych bunék, ktefi byli v minulosti IéCeni, ke zmenseni nadoru nebo k jeho Uplnému vymizeni.
U vétsiny téchto pacientl odpovéd pretrvavala po dobu nejméné 6 mésica.

Vysledky stejné studie zahrnujici 116 pacientd s metastazujicim karcinomem z Merkelovych bunék,
ktefi v predchozich 6 mésicich nepodstoupili chemoterapii, prokazaly celkovou miru odpovédi na Iécbu
40 %.

Renalni karcinom

V jedné hlavni studii, kterd zahrnovala 886 pacientl s pokro¢ilym renalnim karcinomem, ktefi nebyli
v minulosti 1éCeni, byl pfipravek Bavencio podavany ve formé infuze v kombinaci s axitinibem
podavanym Usty porovnavan se standardni IéCbou sunitinibem, jinym protinddorovym IéCivem.
Pacienti, kterym byl podavan ptipravek Bavencio a axitinib, Zili do zhorgeni onemocnéni v priméru
priblizn& 13 mésicl, zatimco pacienti uZivajici sunitinib 8 mésicl. K vyvozeni spolehlivého zavéru, jak
dlouhé je celkova doba preziti pacientl uZivajicich pripravek Bavencio a axitinib, je zapotfebi
dlouhodobéjsiho sledovani.

Urotelialni karcinom

Pfipravek Bavencio podavany v kombinaci s nejlep&i podptrnou pééi (jakoukoli Ié¢bou zamétenou na
prevenci nebo zmirnéni pfiznakd onemocnéni, nikoli véak s jinymi protinadorovymi lé&ivymi ptipravky)
byl porovnavan s nejlepsi podplrnou péci pouze v jedné hlavni studii zahrnujici 700 pacientd

s urotelidlnim karcinomem, ktery byl pokrocily nebo se rozsifil do jinych ¢asti téla a po 1écbé
chemoterapii se nezhorsil. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Bavencio, Zili v prdméru 22 mésicd,
zatimco pacienti, ktefi dostavali nejlepsi podptirnou pédi, Zili v priméru 15 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bavencio?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Bavencio (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava, nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zacpa, snizend chut k jidlu, reakce spojené s infuzi,
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zvraceni a snizeni télesné hmotnosti. Mezi zdvazné nezadouci Ucinky patfi anémie (nizky pocet
cervenych krvinek), vysoky krevni tlak, nizké hladiny sodiku v krvi, dychaci potize, bolest bficha,
reakce souvisejici s imunitou a reakce spojené s infuzi.

Pfi uzivani pfipravku Bavencio s axitinibem jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 5) prijem, vysoky krevni tlak, Ginava, nauzea, dysfonie (ochraptélost),
snizena chut k jidlu, hypotyredza (snizena funkce stitné Zlazy), kasel, bolest hlavy, potize s dychanim
a artralgie (bolest kloub().

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Bavencio je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Bavencio registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Bavencio prevysuji jeho rizika, a
mUZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pacienti s karcinomem z Merkelovych bunék, ktery se rozsifil do jinych ¢asti téla nebo se vratil po
pocatecni 1éCbé chemoterapii, maji velmi omezené moznosti [é¢by. Ackoliv mira odpovédi na pFipravek
Bavencio neni vynikajici, vzhledem k tomu, Ze odpovédi zaznamenané v souvislosti s chemoterapii
byvaji kratsi, je jeji délka (minimalné 6 mésict) u téchto pacientl vyznamna. Data z této studie navic
ukazuji, ze néktefi pacienti, ktefi nebyli v minulosti IéCeni chemoterapii, na I&Cbu pfipravkem Bavencio
rovnéz odpovidaji, a to s podobnou délkou trvani odpovédi.

U pacientd s urotelidinim karcinomem, ktery byl pokrocily nebo se rozsifil do jinych ¢asti téla a po
Ié¢bé chemoterapii na bazi platiny se nezhorsil, bylo prokdzano, ze pfipravek Bavencio (v porovnani
s nejlepsi podptrnou pééi) prodliuzuje Zivot pacientd.

Pokud jsou zavedena dalsi opatieni, bezpec¢nost pfipravku Bavencio pro toto pouziti se povazuje za
pfrijatelnou a nezadouci ucinky za zvladnutelné.

U pacientd s pokrocilym rendlnim karcinomem bylo prokdzano, e pripravek Bavencio podavany

s axitinibem prodluzuje v porovnani se sunitinibem dobu, po kterou pacienti prezivaji, nez se jejich
onemocnéni zhordi. Je viak stale zapotiebi prokazat, jak dlouhd je celkova doba preziti pacientl.
Nezadouci ucinky kombinace pripravku Bavencio a axitinibu odpovidaly oc¢ekavanim a vzhledem

k charakteru léCeného onemocnéni byly povazovany za ptijatelné.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Bavencio?

Spolecnost, ktera pripravek Bavencio dodava na trh, vyda edukacni materidly pro pacienty, které
budou obsahovat dileZité informace o moZnych neZadoucich Gcincich pFipravku Bavencio, zejména o
reakcich souvisejicich s imunitou a o tom, jak tyto reakce zvladat.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Bavencio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Bavencio prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Bavencio jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Bavencio

PFipravku Bavencio bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. zafi 2017.
To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 19. srpna 2020.

Dalsi informace o pfipravku Bavencio jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2022.
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