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Bavencio (avelumabs)
Bavencio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Bavencio un kapec tas lieto?

Bavencio ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusiem pacientiem arstétu:
e Merkela $tinu karcinomu (MSK, adas véza veidu), kad vézis ir izplatijies uz citam kermena dalam;

e nieru $tnu karcinomu (NSK, nieru vézi), kad vézis ir progreséjis; Bavencio lieto kombinacija ar
citam pretvéza zalém - aksitinibu;
e urotélija karcinomu (urinpisl|a véza veids), kad vézis ir vietéji progreséjis vai izplatijies uz citam

kermena dalam pacientiem, kuriem vézis péc platinu saturoSas kimijterapijas nebija saasinajies.

Bavencio satur aktivo vielu avelumabu.

Ka lieto Bavencio?

Bavencio var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana pacientiem.

Bavencio ievada k& 800 mg devu vienreiz divas ned€las infuzijas veida (pa pilienam) véna apmeéram
vienas stundas laika. ArstéSana ir jaturpina, kamér pacientam no tas ir ieguvums, vai lidz bridim, kad
blakusparadibas kltst nepienemamas.

Pirms Bavencio pirmajam 4 infazijam pacients sanem antihistaminu un paracetamolu ar infaziju
saistito reakciju, pieméram, adas apsartuma, drebulu, drudZa, muguras vai védera sapju, alergisku
reakciju un apgratinatas elposanas, profilaksei. Ja lidz ceturtajai infGzijas reizei nav bijis nekadu
reakciju, arstéjosais arsts var izlemt partraukt So papildu zalu lietoSanu pirms turpmakajam infazijas
reizém. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arstéSana var bat uz laiku vai pilniba japartrauc.

Papildu informaciju par Bavencio lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Bavencio darbojas?

Bavencio aktiva viela avelumabs ir monoklonala antiviela, t. i., proteina veids, kas izstradats, lai
organisma atpazitu proteinu, ko déveé par “programméto bojaejas ligandu 1” (PD-L1) un kas atrodams
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uz daudzu véza sinu virsmas, un tam piesaistitos. PD-L1 parasti piesaistas iminsistémas (organisma
aizsargsistémas) stinam, ko sauc par T SGinam, un nelauj T SGnam uzbrukt véza Sinam. Piesaistoties
pie PD-L1, Bavencio nelauj véza Sinam partraukt T Siinu aktivitati un tadejadi palielina imdnsistémas
Sp&ju iznicinat véza Slnas.

Kadi Bavencio ieguvumi atklati pétijumos?

Bavencio ieguvumus pieradija viena pamatpétijuma, paradot, ka vézis MSK pacientiem samazinas, un
citd pamatpétijuma, paradot, ka NSK pacienti dzivo ilgak bez slimibas progresé$anas. Lai gan Bavencio
devu Sajos pétijumos pamatoja ar pacientu kermena masu, uznémums sniedza ari atbalstosus datus,
lai paraditu, ka Bavencio standartdevu var lietot neatkarigi no masas.

Merkela sinu karcinoma

Pamatpé&tijuma aptuveni 33 % pacientu ar MSK, kuri iepriek$ bija sanémusi arsté$anu (29 no 88), péc
arstéSanas ar Bavencio novéroja audzéja izméra samazinasanos vai ta neesamibu; vairumam pacientu
atbildes reakcija ilga vismaz seSus ménesus.

Taja pasa pétijuma, kura piedalijas 116 pacienti ar metastaz&jodu MSK, kuri ped&jos 6 ménesos nebija
sanémusi kimijterapiju, kopuma tika konstatéts, ka atbildes reakcija bija 40 % pacientu.

Nieru sinu karcinoma

Pamatpétijuma ar iepriekS nearstétiem 886 progreséjosas NSK karcinomas pacientiem Bavencio
infGziju kopa ar aksitinibu, ko lieto perorali, salidzinaja ar citu pretvéza zalu sunitiniba standartterapiju.
Vidéja dzivildze bez slimibas progresésanas bija apméram 13 ménesi pacientiem, kuri lietoja Bavencio
un aksitinibu, salidzindjuma ar 8 ménesiem pacientiem, kuri lietoja sunitinibu. Lai izdaritu ticamus
secinajumus par kopé&jo dzivildzi pacientiem, kuri lietoja Bavencio un aksitinibu, bija vajadzigs ilgaks
apsekojums.

Urotelija vezis

Bavencio, lietojot kopa ar labako atbalsta terapiju (jebkuram zalém slimibas simptomu novérsanai vai
mazinasanai, bet ne citam pretvéza zalém), salidzinaja ar labako atbalsta terapiju pamatpétijuma,
kura piedalijas 700 pacienti ar urotélija vézi, kas bija progres€jis vai izplatijies uz citam kermena
dalam un kas nebija progreséjis péc arstésanas ar kimijterapiju. Bavencio lietotaju dzivildze bija vid&ji
22 ménesi, salidzinot ar 15 ménesiem pacientiem, kuri sanéma labako atbalsta terapiju.

Kads risks pastav, lietojot Bavencio?

Visbiezakas Bavencio blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums,
nelabums (slikta disa), caureja, aizcietéjums, samazinata éstgriba, ar inflziju saistitas reakcijas,
vemsana un masas zudums. Nopietnas blakusparadibas ir anémija (mazs sarkano asins Slnu skaits),
paaugstinats asinsspiediens, zems natrija limenis asinis, apgritinata elposana, sapes védera, ar
iminsistému saistitas reakcijas un ar infliziju saistitas reakcijas.

Lietojot Bavencio kopa ar aksitinibu, visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no

5 cilvékiem) ir caureja, augsts asinsspiediens, nogurums, disfonija (aizsmakums), samazinata éstgriba,
hipotireoze (pavajinata vairogdziedzera funkcija), klepus, galvassapes, apgritinata elpoSana un
artralgija (sapes locitavas).
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Pilnu visu Bavencio blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéec Bavencio ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Bavencio, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Pacientiem, kuriem MSK ir izplatijusies vai recidivéjusi péc sakotné&jas arsté$anas ar kimijterapiju, ir
loti ierobeZotas arstésanas iesp&jas. Lai gan Bavencio atbildes reakcijas raditaji nav izcili, atbildes
reakcijas ilgums (vismaz 6 ménesi) Siem pacientiem ir nozimigs, jo kimijterapijas zalém novérotais
atbildes reakcijas ilgums ir 1saks. Turklat pétijuma dati liecina, ka daziem pacientiem, kuriem ieprieks
nav veikta kimijterapija, ari ir lidziga ilguma atbildes reakcija uz arstéSanu ar Bavencio.

Tika pieradits, ka pacientiem ar urotélija vezi, kas bija progreséjis vai izplatijies uz citam kermena
dalam un kas péc arstésanas ar platinu saturosu kimijterapiju nebija progreséjis, Bavencio
salidzinajuma ar labako atbalsta terapiju pagarinaja pacientu dzivildzi.

Bavencio droSums Sim lietoSanas veidam ir uzskatams par pienemamu un blakusparadibas - par
kontrolejamam, ja tiek veikti papildpasakumi.

Pacientiem ar progreséjo$u NSK pieradija, ka Bavencio kopa ar aksitinibu uzlabo pacientu dzivildzi bez
slimibas progresé$anas salidzinajuma ar sunitinibu, tomér pacientu kopé&ja dzivildze vél ir japarada. Sis
kombinacijas blakusparadibas atbilda gaiditajam un bija uzskatamas par pienemamam, nemot véra
arstéjamas slimibas raksturu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Bavencio lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Bavencio, izdos pacientiem izglitojoSus materialus ar svarigu informaciju
par Bavencio iespéjamam blakusparadibam, jo ipasi ar imunitati saistitam reakcijam, ka ari
noradijumus to kontrolei.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Bavencio
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Bavencio lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Bavencio
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Bavencio

2017. gada 18. septembri Bavencio sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa
ES. Ta 2020. gada 19. augusta tika aizstata ar parasto redistracijas apliecibu.

Sikaka informacija par Bavencio ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2022. gada jinija.
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