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Bavencio (avelumabas)
Bavencio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Bavencio ir kam jis vartojamas?

Bavencio - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suauge pacientai, sergantys:
e Merkelio lgsteliy karcinoma (MLK, tam tikros risies odos vézys), kuri iSplitusi | kitas k@ino dalis;

e pazengusia inksty lgsteliy karcinoma (ILK, inksty véziu); Bavencio vartojamas kartu su kitu vaistu
nuo veézio aksitinibu;

e urotelio karcinoma (Slapimo pislés véziu), kai vézys yra lokaliai pazenges arba isplites | kitas kiino
dalis, pacientams, kuriy vézys nepaliméjo po chemoterapijos platinos preparatais.

Bavencio sudétyje yra veikliosios medziagos avelumabo.

Kaip vartoti Bavencio?

Bavencio galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis véZio gydymo patirties.

Skiriama 800 mg Bavencio dozé kartg kas 2 savaites, vaisto infuzijg sulasinant | veng mazdaug per
1 valanda. Gydyma reikia testi, kol jis yra naudingas pacientui arba kol jam nepasireiskia nepriimtinas
Salutinis poveikis.

Pries pirmas 4 Bavencio infuzijas pacientui skiriama antihistamino ir paracetamolio, kurie padeda
iSvengti su infuzija susijusiy reakciju, kaip antai odos paraudimo, Saltkrécio, karsciavimo, nugaros arba
pilvo skausmo, alerginiy reakcijy ir kvépavimo sunkumuy. Jeigu atlikus keturias infuzijas pacientui
nepasireiskia jokiy reakcijy, gydantis gydytojas gali nuspresti nebeskirti Siy vaisty pries tolesnes
infuzijas. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydyma gali tekti sustabdyti arba nutraukti.

Daugiau informacijos apie Bavencio vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Bavencio?

Bavencio veiklioji medZiaga avelumabas yra monokloninis antiklinas - baltymas, sumodeliuotas taip,
kad atpazinty daugelio véziniy lasteliy pavirsiuje esantj baltyma, vadinama programuotos lgsteliy
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zGties ligandu-1 (PLZ-L1), ir prie jo jungtysi. PLZ-L1 paprastai jungiasi prie imuninés (apsaugos)
sistemos lasteliy, vadinamy T lastelémis, neleisdamas joms ,pulti® véziniy lasteliy. Prisijunges prie
PLZ-L1, Bavencio neleidZia vézinéms lastelems ,i$jungti® T lasteliy, taip sustiprindamas T lasteliy
gebéjima naikinti véZines lasteles.

Kokia Bavencio nauda nustatyta tyrimy metu?

Bavencio veiksmingumas jrodytas viename pagrindiniame tyrime, kuriame nustatyta, kad MLK
serganciy pacienty organizme vézinis darinys sumazéjo, ir kitame tyrime, kuriame nustatyta, kad ILK
sergantys pacientai iSgyveno ilgiau ligai neprogresuojant. Nors Bavencio dozé Siuose tyrimuose buvo
apskaiciuota pagal paciento kiino svorj, bendrove taip pat pateiké patvirtinamuosius duomenis,
irodandius, kad galima skirti standartine Bavencio doze, neatsizvelgiant | svorj.

Merkelio Iasteliy karcinoma

Atliekant pagrindinj tyrimga, po gydymo Bavencio vézinis darinys sumazéjo arba visai iSnyko 33 proc.
(29 is 88) MLK serganciy ir ankscCiau gydyty pacienty; daugumai Siy pacienty vaisto poveikis isliko bent
6 ménesius.

To paties tyrimo su 116 pacienty, serganciy metastazavusia MLK, kuriems per ankstesnius 6 ménesius
nebuvo skiriama chemoterapija, rezultatai parodé bendrg 40 proc. atsako rodikilj.

Inksty lasteliy karcinoma

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 886 progresavusia inksty lasteliy karcinoma sergantys
anksciau negydyti pacientai, Bavencio infuzijuy, skiriamy kartu su geriamu aksitinibu, poveikis lygintas
su standartiniu gydymu kitu vaistu nuo vézio sunitinibu. Bavencio ir aksitinibg vartoje pacientai iki ligos
paltmeéjimo vidutiniSkai iSgyveno mazdaug 13 mén., o vartoje sunitinibg — 8 mén. Kad bty galima
patikimai jvertinti, kaip apskritai pailgéjo Bavencio ir aksitinibg vartojusiy pacienty iSgyvenamumo
trukme, reikia ilgesnio laikotarpio.

Urotelio vézys

Bavencio, skiriamo kartu su geriausiu palaikomuoju gydymu (bet kokiu gydymu, padedandiu iSvengti
arba malsinanciu ligos simptomus, iSskyrus kitus vaistus nuo vézio) buvo lyginamas tik su geriausiu
palaikomuoju gydymu atliekant pagrindinj tyrimg su 700 pacientais, serganciais progresavusiu ar |
kitas k@ino dalis iSplitusiu urotelio véZiu, kuris po taikytos chemoterapijos nepaliiméjo. Bavencio vartoje
pacientai iSgyveno vidutiniSkai 22 ménesius, o pacientai, kuriems taikytas geriausias palaikomasis
gydymas, - mazdaug 15 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Bavencio vartojimu?

Dazniausias Bavencio, vartojamo vieno, Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$
10) yra nuovargis, pykinimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, sumazéjes apetitas, su infuzija
susijusios reakcijos, vémimas ir svorio mazéjimas. Sunkus Salutinis poveikis yra mazakraujysté
(sumazeéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy skaicius), padidéjes kraujospidis, sumazéjes natrio kiekis
kraujyje, kvépavimo sunkumai, pilvo skausmas, su imunitetu ir infuzija susijusios reakcijos.

Bavencio vartojant su aksitinibu dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 5) yra viduriavimas, padidéjes kraujospidis, nuovargis, pykinimas, disfonija (uzkimimas),

Bavencio (avelumabas)
EMA/584705/2022 Puslapis 2/3



sumazeéjes apetitas, hipotirozé (susilpnéjusi skydliaukés veikla), kosulys, galvos skausmas, pasunkéjes
kvépavimas ir artralgija (sgnariy skausmas).

ISsamy visy Bavencio Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Bavencio buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Bavencio nauda yra didesné uz jo keliama rizika, jis gali bati
registruotas vartojimui ES.

Pacientai, sergantys MLK, kuris iSplito ir atsinaujino po pirminio gydymo chemoterapiniais vaistais, turi
labai nedaug gydymo galimybiy. Nors atsako | gydyma Bavencio rodikliai néra itin geri, atsako |
gydyma trukmeé (bent 6 ménesiai) Siems pacientams reikSminga, nes chemoterapiniy vaisty poveikis
iSlieka trumpiau. Be to, i$ tyrimo duomeny matyti, kad kai kuriems pacientams, kuriems anksciau
chemoterapija netaikyta, gydymas Bavencio taip pat veiksmingas ir Sis poveikis iSlieka panasy laika.

Irodyta, kad progresavusiu arba | kitas kiino dalis iSplitusiu urotelio véziu, kuris nepaiiméjo po
chemoterapijos platinos preparatais, sergantiems pacientams Bavencio, palyginti su geriausiu
palaikomuoju gydymu, prailgino gyvenimo trukme.

Laikomasi nuomoneés, kad pagal Sig indikacijg skiriamo Bavencio saugumas yra priimtinas, o jo
sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti taikant papildomas priemones.

Irodyta, kad progresavusia inksty lgsteliy karcinoma sergantiems pacientams kartu su aksitinibu
skiriamas Bavencio iiSgyvenamumo ligai neprogresuojant trukme pailgino veiksmingiau nei sunitinibas,
nors kokia yra bendra pacienty iSgyvenamumo trukmé, dar reikia nustatyti. Kartu vartojamy Siy vaisty
Salutinis poveikis buvo toks, kaip ir tikétasi, ir atsizvelgiant | gydomos ligos pobidj buvo laikomas
priimtinu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Bavencio vartojima?

Bavencio prekiaujanti bendrové parengs mokomajg medziaga pacientams su svarbia informacija apie
galimus Bavencio sukeliamus Salutinio poveikio reiskinius, ypac veikian¢ius imunine sistema, ir apie jy
kontrolés priemones.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bavencio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bavencio vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Bavencio Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bavencio

Bavencio buvo registruotas salyginiu biadu visoje ES 2017 m. rugséjo 18 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2020 m. rugpjicio 19 d.

Daugiau informacijos apie Bavencio rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-06.
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