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Bavencio (avelumab)
En oversigt over Bavencio, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Bavencio, og hvad anvendes det til?

Bavencio er et kraeftleegemiddel, der anvendes til at behandle voksne patienter med:

e Merkel-cellekarcinom (MCC, en type hudkraeft), hvor kraeften har spredt sig til andre dele af
kroppen

e nyrecellekarcinom (RCC, en type nyrekraeft), hvor kraeften er fremskreden. Bavencio anvendes i
kombination med et andet kraeftleegemiddel, axitinib

e urotelialt karcinom (en type blaerekraeft), hvor kraeften er lokalt fremskreden eller har spredt sig til
andre dele af kroppen, hos patienter, hvis kraeft ikke er forvaerret efter platinbaseret kemoterapi.

Bavencio indeholder det aktive stof avelumab.

Hvordan anvendes Bavencio?

Bavencio fas kun p& recept, og behandlingen skal pabegyndes og overvadges af en laege, der har
erfaring med kraeftbehandling.

Bavencio gives i en dosis pd 800 mg én gang hver anden uge. Det gives som infusion (drop) i en vene
i Isbet af ca. én time. Behandlingen bgr fortszettes, sa laenge patienten har fordel af den, eller indtil
patienten far bivirkninger, som ikke kan tolereres.

For de forste 4 infusioner af Bavencio far patienten et antihistamin og paracetamol for at forebygge
infusionsrelaterede reaktioner, sdsom rgdme, kulderystelser, feber, rygsmerter eller mavesmerter,
allergiske reaktioner og vejrtraekningsbesvaer. Hvis der ikke er nogen reaktioner ved den fjerde
infusion, kan den behandlende laege beslutte at ophgre med at give disse laegemidler fgr de
efterfglgende infusioner. Hvis der optraeder visse bivirkninger, kan det vaere ngdvendigt at udsaette
eller afbryde behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Bavencio, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan fungerer Bavencio?

Det aktive stof i Bavencio, avelumab, er et monoklonalt antistof, en type protein, der er designet til at
genkende og binde sig til et protein, der kaldes "programmeret dgd-ligand 1" (PD-L1), og som findes

pa overfladen af mange kraeftceller. PD-L1 knytter sig normalt til celler i immunforsvaret, der kaldes T-
celler, og forhindrer T-cellerne i at angribe kreeftcellerne. Ved at binde sig til PD-L1 forhindrer Bavencio
kraeftcellerne i at afbryde T-cellerne, og derved forstaerkes T-cellernes evne til at draebe kraeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Bavencio?

Bavencios gavnlige virkning er blevet pavist i et hovedstudie, der viste, at kraeften svandt hos
patienter med MCC, og et hovedstudie, der viste, at patienter med RCC kunne leve leengere, uden at
deres sygdom forveaerredes. Selv om dosen af Bavencio i disse studier var baseret pa patientens
kropsvaegt, fremlagde virksomheden ogsa data for at pdvise, at Bavencio kunne gives i en
standarddosis uanset veaegt.

Merkel-cellekarcinom

I et hovedstudie oplevede ca. 33 % af de patienter med MCC, som havde faet tidligere behandling (29
ud af 88), at tumoren blev mindre eller forsvandt efter behandling med Bavencio. Hos de fleste af
patienterne varede virkningen i mindst 6 maneder.

Resultaterne af det samme studie hos 116 patienter med metastatisk MCC, som ikke havde faet
kemoterapi inden for de foregdende 6 maneder, viste en samlet responsrate pa 40 %.

Nyrecellekarcinom

I et hovedstudie, hvori der indgik 886 patienter med fremskredent RCC, som ikke tidligere var blevet
behandlet, blev Bavencio givet som infusion i kombination med axitinib indtaget gennem munden
sammenlignet med standardbehandling med et andet kreeftlaegemiddel, sunitinib. Den gennemsnitlige
tid, patienterne levede, uden at sygdommen forvaerredes, var ca. 13 maneder hos dem, der fik
Bavencio og axitinib, sammenlignet med 8 maneder hos dem, der fik sunitinib. Der er behov for en
laengere opfglgning for at drage en palidelig konklusion om, hvor laenge de patienter, der fik Bavencio
og axitinib, overlever generelt.

Urotelial kraeft

Bavencio givet sammen med den bedste understgttende behandling (enhver behandling til at
forebygge eller lindre symptomerne pd sygdommen, men ikke andre kraeftlaagemidler) blev
sammenlignet med den bedste understgttende behandling givet alene i et hovedstudie med 700
patienter med urotelial kraeft, der var fremskreden eller havde spredt sig til andre dele af kroppen, og
som ikke var forveerret efter behandling med kemoterapi. Patienter, der fik Bavencio, overlevede i
gennemsnit i 22 maneder sammenlignet med ca. 15 maneder for de patienter, der fik den bedste
understgttende behandling.

Hvilke risici er der forbundet med Bavencio?

De hyppigste bivirkninger ved Bavencio anvendt alene (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er treethed, kvalme, diarré, forstoppelse, nedsat appetit, infusionsrelaterede reaktioner,
opkastning og vaegttab. Alvorlige bivirkninger omfatter anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), forhgjet
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blodtryk, lavt natriumindhold i blodet, vejrtraekningsbesvaer, mavesmerter og immunrelaterede og
infusionsrelaterede reaktioner.

N&r Bavencio anvendes sammen med axitinib, er de mest almindelige bivirkninger (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer) diarré, hgjt blodtryk, traethed, kvalme, dysfoni
(haeshed), nedsat appetit, hypothyreoidisme (reduceret skjoldbruskkirtel-funktion), hoste, hovedpine,
dndedreetsbesvaer og ledsmerter.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Bavencio fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Bavencio godkendt i EU?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Bavencio opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Patienter med MCC, som har spredt sig og er vendt tilbage efter fgrste behandling med kemoterapi,
har meget begraensede behandlingsmuligheder. Selv om responsraterne for Bavencio ikke er
enestdende, er varigheden af virkningen (mindst 6 maneder) af stor betydning for disse patienter, da
den virkning, der ses i forbindelse med kemoterapilaegemidler, er af kortere varighed. Desuden viser
data fra studiet, at nogle af de patienter, der ikke tidligere har fdet kemoterapi, ogsa reagerer pa
behandling med Bavencio med en tilsvarende responsvarighed.

Hos patienter med urotelial krzeft, der var fremskreden eller havde spredt sig til andre dele af kroppen,
og som ikke var forvaerret efter behandling med platinbaseret kemoterapi, blev det pavist, at Bavencio
forlaengede patienternes liv i forhold til den bedste understgttende behandling.

Sikkerheden ved Bavencio for denne anvendelse anses for at vaere acceptabel, og bivirkningerne kan
handteres, ndr der treeffes de supplerende foranstaltninger.

Hos patienter med fremskredent RCC har Bavencio plus axitinib vist sig at forlaeange den tid,
patienterne overlever uden sygdomsforvaerring, sammenlignet med sunitinib, selv om det fortsat ikke
er pavist, hvor laange patienterne overlever generelt. Bivirkningerne ved kombinationen var i
overensstemmelse med det forventede og blev anset for at vaere acceptable i betragtning af arten af
den sygdom, der blev behandlet.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Bavencio?

Virksomheden, der markedsfgrer Bavencio, vil udarbejde informationsmateriale til patienter med
vigtige oplysninger om de mulige bivirkninger ved Bavencio, iseer immunrelaterede reaktioner, og
hvordan de skal h@ndteres.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Bavencio.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Bavencio Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Bavencio vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Bavencio

Bavencio fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeaeiske Union den 18.
september 2017. Den blev andret til en fuldgyldig markedsfgringstilladelse den 19. august 2020.
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Yderligere information om Bavencio findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2022.
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