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Bavencio (avelumab)
Harsa generali lejn Bavencio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Bavencio u ghal xiex jintuza?

Bavencio huwa medicina kontra I-kancer li tintuza fil-kura ta’ adulti li jbatu minn:

e Karcinoma tac-cellola Merkel (MCC, tip ta’ kancer tal-gilda), meta I-kancer ikun infirex lejn partijiet
ohra tal-gisem;

e Karc¢inoma tac-cellola renali (RCC, kancer tal-kliewi), meta I-kancer ikun avvanzat; Bavencio
jintuza flimkien ma’ medi¢ina ohra kontra I-kancer, axitinib;

e Karcinoma uroteljali (tip ta’ kancer fil-buzzieqa tal-awrina), meta I-kancer jkun lokalment avvanzat
jew ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem f'pazjenti li I-kancer taghhom ma jkunx mar ghall-
aghar wara I-kimoterapija bbazata fuq il-platinu.

Bavencio fih is-sustanza attiva avelumab.
Kif jintuza Bavencio?

Bavencio jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura tal-kancer.

Bavencio jinghata bhala doza ta’ 800 mg darba kull gimaghtejn bhala infuzjoni (dripp) go vina li ddum
madwar siegha. Il-kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnha jew
sakemm |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

Qabel I-ewwel erba’ infuzjonijiet ta’ Bavencio, il-pazjent jircievi antistamina u paracetamol biex jghinu
fil-prevenzjoni ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, bhal hmura tal-gilda, tertir, deni, ugigh fid-dahar
jew addominali (fiz-zaqq), reazzjonijiet allergici u diffikulta fit-tehid tan-nifs. Jekk sar-raba’ infuzjoni
ma jkun hemm ebda reazzjoni, it-tabib li jkun ged jikkura jista’ jiddeciedi |i jiegaf jaghti dawn il-
medicini gabel infuzjonijiet sussegwenti. Jista’ jkun hemm bzonn li I-kura tigi ttardjata jew imwaqqgfa
jekk ikun hemm certi effetti sekondariji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bavencio, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Bavencio?

Is-sustanza attiva f'Bavencio, I-avelumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina mfassla biex
taghraf u tehel ma’ proteina msejha “ligand 1 tal-mewt ipprogrammat” (*programmed death-ligand-1")
(PD-L1), li hija prezenti fuq il-wi¢¢ ta’ hafna celloli tal-kancer. PD-L1 normalment tehel ma’ celloli tas-
sistema immunitarja (difiza) li jissejhu celloli T, u tipprevjeni ¢-celloli T milli jattakkaw ic-celloli tal-
kancer. Billi jehel ma’ PD-L1, Bavencio jipprevjeni ¢-celloli tal-kanc¢er milli jitfu lic-celloli T, b’hekk
tizdied |-abbilta tac-celloli T biex joqgtlu ¢-celloli tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Bavencio li hargu mill-istudji?

Bavencio ntwera li huwa ta’ benefi¢¢ju fi studju ewlieni wiehed li wera li I-kanc¢er naqgas f'pazjenti
b’MCC u wiehed li wera li pazjenti b’RCC jistghu jghixu aktar fit-tul minghajr ma |-marda taghhom tmur
ghall-aghar. Ghalkemm id-doza ta’ Bavencio f'dawn l-istudji kienet ibbazata fuq il-piz tal-gisem tal-
pazjenti, il-kumpanija pprovdiet ukoll data ta’ appogg biex turi li Bavencio jista’ jinghata f'doza
standard, irrispettivament mill-piz.

Karc¢inoma tac-cellola Merkel

Fi studju ewlieni, madwar 33 % tal-pazjenti b’MCC li kienu r¢evew kura precedenti (29 minn 88)
kellhom tnaqgqis fid-dags tat-tumur jew ma kien hemm I-ebda sinjal tieghu wara I-kura b’Bavencio; fil-
bi¢¢a |-kbira ta’ dawn il-pazjenti, ir-rispons dam ghal mill-inqgas 6 xhur.

Ir-rizultati mill-istess studju ghal 116-il pazjent b’'MCC metastatika li ma kinux ircevew kimoterapija
fis-6 xhur precedenti wrew rata ta’ rispons generali ta’ 40 %.

Karcinoma tac-cellola renali

Fi studju ewlieni li kien jinvolvi 886 pazjent b’RCC avvanzata, li ma kinux precedentement ikkurati, I-
infuzjoni ta’ Bavencio flimkien ma’ axitinib mill-halg tgabblet ma’ kura standard bl-uzu ta’ medicina
ohra kontra I-kancer, sunitinib. Iz-zmien medju li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar kien ta’ madwar 13-il xahar f'dawk li nghataw Bavencio u axitinib meta mgabbla
ma’ 8 xhur f'dawk li hghataw sunitinib. Hemm bzonn ta’ segwitu itwal biex ikun hemm konkluzjoni
affidabbli dwar kemm il-pazjenti li nghataw Bavencio u axitinib b’'mod generali jibgghu hajjin.

Kancer uroteljali

Bavencio moghti flimkien mal-agwa kura ta’ appogg (kwalunkwe kura ghall-prevenzjoni jew biex
jittaffew is-sintomi tal-marda, izda mhux medicini ohra kontra I-kancer) tgabbel mal-agwa kura ta’
appogg biss fi studju principali li inkluda 700 pazjenti b’kancer uroteljali li kien avvanzat jew li kien
infirex lejn partijiet ohra tal-gisem u li ma kienx mar ghall-aghar wara |-kura bil-kimoterapija. II-
pazjenti li nghataw Bavencio ghexu medja ta’ 22 xahar meta mgabbla ma’ madwar 15-il xahar ghal
pazjenti li nghataw l-aqwa kura ta’ appogg.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Bavencio?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Bavencio (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), dijarea, stitikezza, nuqqgas ta’ aptit, reazzjonijiet relatati
ma’ infuzjoni, remettar u tnaqgis fil-piz. Effetti sekondarji serji jinkludu anemija (ghadd baxx ta’ celloli
homor tad-demm), pressjoni gholja tad-demm, livelli baxxi ta’ sodju fid-demm, diffikulta fit-tehid tan-
nifs, ugigh addominali, reazzjonijiet relatati mal-immunita u dawk relatati mal-infuzjoni.

Bavencio (avelumab)
EMA/584705/2022 Pagna 2/4



Meta Bavencio jintuza ma’ axitinib I-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna wahda minn kull hamsa) huma dijarea, pressjoni tad-demm gholja, gheja, nawzja, disfonja
(hanga), nuqgqgas ta’ aptit, ipotirojdizmu (funzjoni mnaqgsa tat-tirojde), soghla, ugigh ta’ ras,
diffikultajiet fit-tehid tan-nifs u artralgja (ugigh fil-gogi).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Bavencio, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Bavencio gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Bavencio huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Pazjenti b’MCC li nfirxet u regghet fegget wara kura inizjali bil-kimoterapija ghandhom ghazliet ta’ kura
limitati hafna. Ghalkemm ir-rati ta’ rispons ghal Bavencio mhumiex eccellenti, it-tul tar-rispons (tal-
anqas sitt xhur) huwa importanti ghal dawn il-pazjenti, peress li r-rispons li deher bil-medicini tal-
kimoterapija huwa ta’ perjodu igsar. Barra minn hekk, data mill-istudju turi li xi pazjenti li ma kellhomx
kimoterapija precedenti jirrispondu wkoll ghall-kura b’Bavencio, b'tul ta’ rispons simili.

F'pazjenti b’kancer uroteljali li kien avvanzat jew li jkun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem u ma marx
ghall-aghar wara I-kura b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu, Bavencio ntwera li jtawwal il-hajjiet tal-
pazjenti meta mgabbel mal-agwa kura ta’ appogg.

Is-sigurta ta’ Bavencio ghal dan I-uzu hija kkunsidrata accettabbli u I-effetti sekondarji maniggabbli bil-
mizuri addizzjonali implimentati.

F'pazjenti b’/RCC avvanzata, Bavencio flimkien ma’ axitinib intwera li jtejjeb it-tul ta’ zmien li I-pazjenti
jibgghu hajjin minghajr ma I-marda taghhom tmur ghall-aghar, meta mqgabbla ma’ sunitinib,
ghalkemm ghad irid jintwera kemm idumu hajjin il-pazjenti b’‘mod generali. L-effetti sekondarji tal-
kombinazzjoni kienu konsistenti ma’ dak li kien mistenni, u tgiesu bhala accettabbli meta titgies in-
natura tal-kundizzjoni li ged tigi kkurata.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Bavencio?

Il-kumpanija li tgieghed Bavencio fis-suq ser tohrog materjal edukattiv ghall-pazjenti li jinkludi
informazzjoni importanti dwar |-effetti sekondarji possibbli ta’ Bavencio, b’'mod partikolari reazzjonijiet
relatati mas-sistema immunitarja, u kif dawn jigu mmaniggati.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Bavencio.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Bavencio hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Bavencio huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-
pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Bavencio

Bavencio rcieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-
18 ta’ Settembru 2017. Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq shiha fid-
19 ta’ Awwissu 2020.

Aktar informazzjoni dwar Bavencio tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bavencio

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2022.
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