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Bavencio (Avelumab)
Ubersicht (iber Bavencio und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Bavencio und wofiir wird es angewendet?

Bavencio ist ein Krebsarzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit:

e Merkelzellkarzinom (MCC, eine Form von Hautkrebs), wenn sich der Krebs bereits auf andere Teile
des Korpers ausgebreitet hat;

¢ Nierenzellkarzinom (RCC, Nierenkrebs), wenn der Krebs fortgeschritten ist; Bavencio wird in
Kombination mit einem anderen Krebsarzneimittel namens Axitinib angewendet;

e Urothelkarzinom (eine Form von Blasenkrebs), wenn der Krebs lokal fortgeschritten ist oder sich
auf andere Teile des Korpers ausgebreitet hat und der Krebs nach einer Chemotherapie auf
Platinbasis nicht fortgeschritten ist.

Bavencio enthalt den Wirkstoff Avelumab.
Wie wird Bavencio angewendet?

Bavencio ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Behandlung muss von einem in der
Behandlung von Krebs erfahrenen Arzt eingeleitet und Gberwacht werden.

Bavencio wird einmal alle 2 Wochen in einer Dosierung von 800 mg als Infusion (Tropfinfusion) in eine
Vene gegeben, die etwa 1 Stunde dauert. Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, wie das
Arzneimittel flr den Patienten von Nutzen ist oder bis es unannehmbare Nebenwirkungen hervorruft.

Vor den ersten vier Infusionen mit Bavencio erhdlt der Patient ein Antihistaminikum und Paracetamol,
um maogliche infusionsbedingte Nebenwirkungen (beispielsweise Hautrétung, Schittelfrost, Fieber,
Ricken- oder Bauchschmerzen, allergische Reaktionen und Atembeschwerden) zu verhindern. Wenn
die vierte Infusion ohne infusionsbedingte Reaktionen abgeschlossen wurde, kann der behandelnde
Arzt beschlieBen, die Gabe dieser Arzneimittel zu beenden, bevor weitere Infusionen erfolgen. Wenn
bestimmte Nebenwirkungen auftreten, muss die Behandlung gegebenenfalls unterbrochen oder ganz
beendet werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Bavencio entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wie wirkt Bavencio?

Der Wirkstoff in Bavencio, Avelumab, ist ein monoklonaler Antikérper, bei dem es sich um eine
EiweiBart handelt, die so konzipiert ist, dass sie ein auf der Oberfldche vieler Krebszellen vorhandenes
Protein, das als ,programmierter Zelltod-Ligand 1" (PD-L1) bezeichnet wird, erkennt und daran bindet.
PD-L1 bindet normalerweise an die als T-Zellen bezeichneten Zellen des Immunsystems und hindert
sie daran, die Krebszellen anzugreifen. Indem es an PD-L1 bindet, hindert Bavencio die Krebszellen
daran, die T-Zellen auszuschalten, und steigert somit die Fahigkeit der T-Zellen, die Krebszellen
abzutoten.

Welchen Nutzen hat Bavencio in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie wurde nachgewiesen, dass Bavencio von Nutzen war und der Krebs bei Patienten
mit MCC zuriickging, und eine weitere Studie zeigte, dass sich die Uberlebenszeit von Patienten mit
RCC ohne Fortschreiten der Krankheit verlangerte. In diesen Studien basierte die Dosierung von
Bavencio auf dem Kérpergewicht der Patienten, doch lieferte das Unternehmen dartber hinaus
unterstitzende Daten, um nachzuweisen, dass Bavencio auch unabhangig vom Koérpergewicht in einer
Standarddosierung gegeben werden kénnte.

Merkelzellkarzinom

In einer Studie wurde bei ungefahr 33 % (29 von 88) der Patienten mit MCC, die bereits zuvor
behandelt worden waren, nach der Behandlung mit Bavencio eine Reduzierung der TumorgréBBe oder
kein Anzeichen dafir festgestellt. Die Ansprechdauer bei den meisten dieser Patienten betrug
mindestens 6 Monate.

Die Ergebnisse derselben Studie bei 116 Patienten mit metastasiertem MCC, die in den
vorangegangenen 6 Monaten keine Chemotherapie erhalten hatten, zeigten eine Gesamtansprechrate
von 40 %.

Nierenzellkarzinom

In einer Hauptstudie mit 886 Patienten mit fortgeschrittenem RCC, die zuvor nicht behandelt worden
waren, wurde die Bavencio-Infusion in Kombination mit der Einnahme von Axitinib mit der
Standardbehandlung mit einem anderen Krebsarzneimittel, Sunitinib, verglichen. Die durchschnittliche
Zeit bis zur Verschlimmerung der Erkrankung betrug etwa 13 Monate bei den Patienten, die Bavencio
und Axitinib erhielten, gegentiber 8 Monaten bei den mit Sunitinib behandelten Patienten. Es ist eine
langere Weiterverfolgung erforderlich, damit zuverlassige Aussagen zur langfristigen Lebensqualitat
und -dauer von mit Bavencio und Axitinib behandelten Patienten getroffen werden kénnen.

Urothelkarzinom

Nur in einer Hauptstudie mit 700 Patienten mit Urothelkrebs, der fortgeschritten war oder sich auf
andere Korperteile ausgebreitet hatte und sich nach einer Behandlung mit einer Chemotherapie nicht
verschlimmert hatte, wurde Bavencio in Verbindung mit der bestmdglichen Unterstiitzungstherapie
(jede Behandlung zur Vorbeugung oder Linderung der Krankheitssymptome, jedoch keine anderen
Krebsarzneimittel) mit der bestméglichen Unterstiitzungstherapie verglichen. Die mit Bavencio
behandelten Patienten Uberlebten durchschnittlich 22 Monate, im Vergleich zu etwa 15 Monaten bei
den Patienten, die die bestmdgliche Unterstiitzungstherapie erhielten.
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Welche Risiken sind mit Bavencio verbunden?

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Bavencio als Monotherapie (die mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen kénnen) sind Miidigkeit, Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung, verminderter Appetit,
infusionsbedingte Reaktionen, Erbrechen und Gewichtsabnahme Zu den schwerwiegenden
Nebenwirkungen zahlen Anamie (verminderte Zahl roter Blutkérperchen), Bluthochdruck, niedrige
Natriumspiegel im Blut, Atembeschwerden, Bauchschmerzen sowie immunvermittelte und
infusionsbedingte Reaktionen.

Wenn Bavencio in Kombination mit Axitinib angewendet wird, sind die haufigsten Nebenwirkungen der
Kombination (die mehr als 1 von 5 Behandelten betreffen kdnnen) Durchfall, Bluthochdruck, Midigkeit,
Ubelkeit, Heiserkeit, verminderter Appetit, Hypothyreose (reduzierte Schilddriisenfunktion), Husten,
Kopfschmerzen, Atembeschwerden und Arthralgie (Gelenkschmerzen).

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Bavencio berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Bavencio in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Bavencio
gegenliber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Bei Patienten mit MCC, das sich ausgebreitet hat und nach einer Erstbehandlung mit Chemotherapie
erneut aufgetreten ist, sind die Behandlungsmadglichkeiten sehr begrenzt. Obwohl die Ansprechraten
fur Bavencio nicht hervorragend sind, ist die Ansprechdauer (mindestens 6 Monate) flr diese Patienten
wichtig, da das Ansprechen, das bei Chemotherapie-Arzneimitteln beobachtet wird, von klirzerer Dauer
ist. DarlUber hinaus weisen Daten der Studie darauf hin, dass die Mehrheit der Patienten, die keine
vorherige Chemotherapie erhalten haben, auch auf die Behandlung mit Bavencio ansprechen, wobei
die Ansprechdauer ahnlich ist.

Bei Patienten mit Urothelkrebs, der fortgeschritten war oder sich auf andere Korperteile ausgebreitet
hatte und sich nach einer Behandlung mit einer Chemotherapie auf Platinbasis nicht verschlimmert
hatte, wurde gezeigt, dass Bavencio die Uberlebenszeit der Patienten im Vergleich zur bestméglichen
Unterstitzungstherapie verléangerte.

Die Sicherheit von Bavencio wird als akzeptabel und die Nebenwirkungen werden unter Ergreifung der
zusatzlichen MaBnahmen als beherrschbar erachtet.

Bei Patienten mit fortgeschrittenem RCC wurde nachgewiesen, dass Bavencio in Kombination mit
Axitinib die Uberlebenszeit von Patienten ohne Fortschreiten der Krankheit im Vergleich zur
Behandlung mit Sunitinib verlangerte. Wie lange Patienten insgesamt Uberleben, muss allerdings noch
nachgewiesen werden. Die Nebenwirkungen der Kombination stimmten mit den erwarteten
Ergebnissen Uberein und wurden angesichts der Art der behandelten Erkrankung als akzeptabel
erachtet.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Bavencio ergriffen?

Das Unternehmen, das Bavencio in Verkehr bringt, wird Schulungsmaterialien flir Patienten erstellen,
die wichtige Informationen zu den mdglichen Nebenwirkungen von Bavencio enthalten, insbesondere
zu immunvermittelten Reaktionen und deren Behandlung.
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Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Bavencio, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Bavencio kontinuierlich iberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Bavencio werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Bavencio

Bavencio erhielt am 18. September 2017 eine Genehmigung unter Auflagen fir das Inverkehrbringen
in der gesamten EU. Am 19. August 2020 wurde diese in eine uneingeschrankte Genehmigung
umgewandelt.

Weitere Informationen zu Bavencio finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 06-2022 aktualisiert.
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