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Bavencio (avelumaab)
Ulevaade ravimist Bavencio ja ELis miiigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Bavencio ja milleks seda kasutatakse?

Bavencio on vahiravim, millega ravitakse jargmiste seisunditega taiskasvanuid:

e metastaatiline merkelirakk-kartsinoom (teatud ttdpi nahavahk), mis on levinud organismis ka
mujale);

e neerurakk-kartsinoom (teatud tllpi neeruvahk), kui vahk on kaugelearenenud; Bavenciot
kasutatakse koos teise vahiravimi aksitiniibiga;

e uroteliaalne kartsinoom (teatud tllpi pdievdhk), kui véhk on lokaalselt kaugelearenenud voi
levinud organismis ka mujale patsientidel, kelle vahk ei ole parast plaatinapdhist keemiaravi
progresseerunud.

Bavencio sisaldab toimeainena avelumaabi.
Kuidas Bavenciot kasutatakse?

Bavencio on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst.

Bavenciot manustatakse annuses 800 mg Uks kord 2 nadala jarel ligikaudu 1 tund kestva
veeniinfusioonina. Ravi jatkatakse seni, kuni see on patsiendile kasulik v&i kuni tekivad
vastuvoetamatud kdorvalnahud.

Enne nelja esimest Bavencio infusiooni manustatakse patsiendile antihistamiini ja paratsetamooli, et
ennetada infusioonireaktsioone, naiteks nahapunetus, killmavérinad, palavik, selja- voi kdhuvalu,
allergilised reaktsioonid ja hingamisraskused. Kui reaktsioone ei ole tekkinud neljanda infusiooni ajaks,
vOib raviarst otsustada |0petada nende ravimite manustamise enne jérgnevaid infusioone. Teatud
kdrvalndhtude esinemisel vdib olla vaja ravi katkestada voi I0petada.

Lisateavet Bavencio kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Bavencio toimib?

Bavencio toimeaine avelumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud &ra
tundma paljude vahirakkude pinnal olevat valku PD-L1 (programmeeritud rakusurma ligand 1) ja
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seonduma sellega. Harilikult seondub PD-L1 T-rakkudeks nimetatavate immuunsiisteemi (organismi
kaitseslisteemi) rakkudega, takistades T-rakke vahirakke riindamast. PD-L1-ga seondudes ei lase
Bavencio vahirakkudel T-rakkude aktiivsust vélja lllitada ja suurendab nii T-rakkude vdimet havitada
vahirakke.

Milles seisneb uuringute pohjal Bavencio kasulikkus?

Bavencio kasulikkust tdendati Ghes pohiuuringus, milles merkelirakk-kartsinoomiga patsientide
vahkkasvaja véhenes, ja teises pohiuuringus, kus neerurakk-kartsinoomiga patsientide
progresseerumiseta elumus oli pikem. Ehkki nendes uuringutes s6ltus Bavencio annus patsientide
kehamassist, esitas ettevote toetavad andmed, et tdendada, et Bavenciot vdib manustada
standardannuses, soltumata kehamassist.

Merkelirakk-kartsinoom

PShiuuringus vahenes voi kadus ligikaudu 33%-I merkelirakk-kartsinoomiga patsientidest (29 patsienti
88st) kasvaja parast ravi Bavencioga; enamikul neist patsientidest pUsis ravivastus vahemalt 6 kuud.

Samas uuringus, milles osales 116 metastaatilise merkelirakk-kartsinoomiga patsienti, kes ei olnud
viimase 6 kuu jooksul keemiaravi saanud, saavutati lldine ravivastuse maar 40%.

Neerurakk-kartsinoom

PShiuuringus, milles osales 886 kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomiga patsienti, kes ei olnud
varem ravi saanud, vorreldi Bavencio infusiooni ja suukaudse aksitiniibi kombinatsiooni teise
vahiravimi sunitiniibiga tehtava standardraviga. Patsientide keskmine progresseerumiseta elumus oli
Bavenciot ja aksitiniibi saanud patsientidel ligikaudu 13 kuud ning sunitiniibi saanud patsientidel

8 kuud. On vaja pikaajalisemat jalgimist, et teha usaldusvaarseid jareldusi Bavenciot ja aksitiniibi
saanud patsientide Uldise elumuse kohta.

Uroteliaalne kartsinoom

Bavencio kasutamist koos parima toetava raviga (mis tahes ravi haiguse simptomite ennetamiseks voi
leevendamiseks, kuid mitte muude véhiravimitega) vorreldi ainult parima toetava raviga

700 patsiendil, kellel oli kaugelearenenud vdi metastaatiline uroteliaalne kartsinoom ja kelle haigus ei
olnud progresseerunud parast keemiaravi. Bavenciot kasutanud patsientide keskmine elumus oli

22 kuud ja parimat toetavat ravi saanud patsientide elumus ligikaudu 15 kuud.

Mis riskid Bavencioga kaasnevad?

Bavencio kasutamisel ainuravimina on kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui

1 patsiendil 10st) vasimus, iiveldus, kdhulahtisus, kdhukinnisus, isutus, infusioonireaktsioonid,
oksendamine ja kaalukaotus. Rasked kdrvalndhud on muu hulgas aneemia (punaliblede véhesus),
kdrge vererdohk, naatriumivaegus, hingamisraskused, kdhuvalu, immuunsisteemiga seotud ja
infusioonireaktsioonid.

Bavencio kasutamisel koos aksitiniibiga on kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 5st) kdhulahtisus, kdrge vererdohk, vasimus, iiveldus, disfoonia (haalekdhedus), isutus,
hupoturoidism (kilpnaarme alatalitlus), kdha, peavalu, hingamisraskused ja artralgia (liigesevalu).

Bavencio kohta teatatud kdrvalnahtude téielik loetelu on pakendi infolehel.
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Miks Bavencio ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Bavencio kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Merkelirakk-kartsinoomiga patsientidel, kellel on kasvaja levinud organismis ka mujale vdi péarast
esmast keemiaravi taastekkinud, on vdga vahe ravivalikuid. Ehkki Bavencio ravivastuse maar ei ole
vdga suur, on ravivastuse kestus (vahemalt 6 kuud) patsientidele oluline, sest keemiaravi ravimitega
on tiheldatud liihema kestusega ravivastust. Uhtlasi naitavad uuringu andmed, et Bavencioga
saavutas sarnase kestusega ravivastuse ka enamik patsiente, kes ei olnud varem keemiaravi saanud.

Kaugelearenenud v&i metastaatilise uroteliaalse kartsinoomiga patsientidel, kelle haigus ei
progresseerunud pérast plaatinapdhist keemiaravi, pikendas Bavencio tdendatult patsientide elumust
vorreldes parima toetava raviga.

Bavencio ohutusprofiili peetakse sellel ndidustusel vastuvdetavaks ja korvalnahte talutavaks, kui
vOetakse lisameetmeid.

Bavencio ja aksitiniibi kombinatsioon pikendas tdendatult kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomiga
patsientide progresseerumiseta elumust vorreldes sunitiniibiga, ehkki patsientide Uldise elumuse
pikenemine vajab veel tdendamist. Kombinatsiooni kdrvalndhud vastasid eeldustele ja neid peeti
ravitavat haigusseisundit arvestades vastuvoetavaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Bavencio ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Bavencio turustaja annab patsientidele teabematerjali olulise teabega Bavencio vdimalike
kdrvalnahtude, eelkdige immuunsisteemiga seotud reaktsioonide ja nende ohjamise kohta.

Bavencio ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Bavencio kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Bavencio
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Bavencio kohta

Bavencio on saanud mudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 18. septembril
2017. Tingimuslik midgiluba muudeti tavaliseks mudgiloaks 19. augustil 2020.

Lisateave Bavencio kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06.2022
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