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Bavencio (awelumab) 
Przegląd wiedzy na temat leku Bavencio i uzasadnienie udzielenia pozwolenia 
na dopuszczenie do obrotu w UE 

Czym jest lek Bavencio i w jakim celu się go stosuje 

Bavencio jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu osób dorosłych chorujących na: 

• raka z komórek Merkla (ang. Merkel cell carcinoma, MCC – rodzaj raka skóry), gdy nowotwór 
rozprzestrzenił się w innych częściach organizmu; 

• raka nerkowokomórkowego (ang. renal cell carcinoma, RCC –raka nerki), gdy nowotwór jest w 
stadium zaawansowanym. Lek Bavencio stosuje się w skojarzeniu z innym lekiem 
przeciwnowotworowym, aksytynibem; 

• raka urotelialnego (rodzaj raka pęcherza moczowego), gdy nowotwór jest miejscowo 
zaawansowany lub rozprzestrzenił się w innych częściach organizmu u pacjentów, u których 
choroba nowotworowa nie postąpiła po chemioterapii opartej na pochodnych platyny.  

Substancją czynną zawartą w leku Bavencio jest awelumab. 

Jak stosować lek Bavencio 

Lek wydawany na receptę. Leczenie powinien rozpoczynać i nadzorować lekarz doświadczony w 
leczeniu nowotworów. 

Lek Bavencio podaje się w dawce 800 mg co dwa tygodnie w postaci wlewu dożylnego trwającego 
około jednej godziny. Leczenie kontynuuje się, dopóki pacjent odnosi z niego korzyści lub do czasu 
wystąpienia niedopuszczalnych działań niepożądanych. 

Przed pierwszymi 4 wlewami leku Bavencio pacjent otrzymuje lek antyhistaminowy i paracetamol, aby 
pomóc zapobiec reakcjom związanym z wlewem, takim jak zaczerwienienie skóry, dreszcze, gorączka, 
ból pleców lub brzucha, reakcje alergiczne i problemy z oddychaniem. Jeśli do czwartego wlewu nie 
wystąpią żadne reakcje, lekarz prowadzący może zadecydować o zaprzestaniu stosowania tych leków 
przed podaniem kolejnych wlewów. W przypadku wystąpienia niektórych działań niepożądanych 
konieczne może być przełożenie leczenia lub jego zakończenie. 

Więcej informacji o sposobie stosowania leku Bavencio znajduje się w Ulotce dla pacjenta lub udzieli 
ich lekarz lub farmaceuta. 
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Jak działa lek Bavencio 

Substancja czynna leku Bavencio, awelumab, jest przeciwciałem monoklonalnym – rodzajem białka, 
które zostało zaprojektowane w taki sposób, aby rozpoznawało białko o nazwie ligand receptora 
programowanej śmierci 1 (PD-L1) występujące na powierzchni wielu komórek nowotworowych i 
przyłączało się do niego. PD-L1 przyłącza się zwykle do komórek układu odpornościowego (obronnego) 
zwanych limfocytami T, uniemożliwiając im w ten sposób atakowanie komórek nowotworowych. 
Przyłączając się do PD-L1, Bavencio uniemożliwia komórkom nowotworowym inaktywowania 
limfocytów T, zwiększając zdolność limfocytów T do zabijania komórek nowotworowych.  

Korzyści ze stosowania leku Bavencio wykazane w badaniach 

Skuteczność leku Bavencio wykazano w jednym badaniu głównym, w którym nowotwór u pacjentów 
chorych na raka z komórek Merkla zmniejszył się, oraz w innym badaniu z udziałem pacjentów z 
rakiem nerkowokomórkowym, w którym wydłużył się czas przeżycia pacjentów bez postępu choroby. 
Mimo że dawkę leku Bavencio w powyższych badaniach określono na podstawie masy ciała pacjentów, 
firma przedstawiła również dane uzupełniające, które wykazały, że lek Bavencio można podawać w 
dawce standardowej, niezależnie od masy ciała pacjenta. 

Rak z komórek Merkla (MCC) 

W badaniu głównym u około 33% (29 z 88) wcześniej leczonych pacjentów z MCC nastąpiło 
zmniejszenie rozmiaru lub całkowity zanik guza po zakończeniu terapii lekiem Bavencio; u większości z 
tych pacjentów odpowiedź utrzymywała się przez co najmniej 6 miesięcy.  

Wyniki tego samego badania z udziałem 116 pacjentów z przerzutowym MCC, którzy nie byli poddani 
chemioterapii w ciągu ostatnich 6 miesięcy, wykazały ogólny odsetek odpowiedzi rzędu 40%. 

Rak nerkowokomórkowy 

W badaniu głównym z udziałem 886 wcześniej nieleczonych pacjentów z zaawansowanym rakiem 
nerkowokomórkowym stosowanie leku Bavencio we wlewie w skojarzeniu z aksytynibem podawanym 
doustnie porównywano ze standardowym leczeniem przy użyciu innego leku przeciwnowotworowego – 
sunitynibu. Średni czas przeżycia pacjentów bez postępu choroby wyniósł około 13 miesięcy u osób, 
którym podawano Bavencio, oraz 8 miesięcy u osób otrzymujących placebo. Konieczny jest dłuższy 
okres kontrolny w celu wyciągnięcia wiarygodnych wniosków, jeśli chodzi o ogólny czas przeżycia po 
zastosowaniu leku Bavencio i aksytynibu. 

Rak urotelialny 

Podawanie leku Bavencio wraz z najlepszym leczeniem wspomagającym (wszelkie rodzaje leczenia w 
celu zapobiegania objawom choroby lub łagodzenia jej skutków, ale nie inne leki przeciwnowotworowe) 
porównywano z najlepszym leczeniem wspomagającym stosowanym w monoterapii w badaniu 
głównym z udziałem 700 pacjentów z rakiem urotelialnym, który był w stadium zaawansowanym lub 
rozprzestrzenił się w innych częściach organizmu i choroba nie nasiliła się po leczeniu chemioterapią. 
Pacjenci przyjmujący lek Bavencio żyli średnio 22 miesięcy w porównaniu z około 15 miesiącami w 
przypadku pacjentów otrzymujących najlepsze leczenie wspomagające. 
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Ryzyko związane ze stosowaniem leku Bavencio 

Najczęstsze działania niepożądane związane ze stosowaniem leku Bavencio w monoterapii (mogące 
wystąpić częściej niż u 1 na 10 pacjentów) to: zmęczenie, nudności (mdłości), biegunka, zmniejszenie 
apetytu, zaparcia, reakcje związane z wlewem, wymioty i spadek masy ciała. Poważne działania 
niepożądane obejmują niedokrwistość (niskie stężenie krwinek czerwonych), wysokie ciśnienie krwi, 
niskie stężenie sodu we krwi, trudności w oddychaniu, ból brzucha, reakcje związane z układem 
immunologicznym oraz reakcje związane z wlewem. 

W przypadku stosowania leku Bavencio w skojarzeniu z aksytynibem najczęstsze działania niepożądane 
(mogące wystąpić częściej niż u 1 na 5 pacjentów) to: biegunka, wysokie ciśnienie krwi, zmęczenie, 
mdłości, dysfonia (chrypka), zmniejszony apetyt, niedoczynność tarczycy, kaszel, ból głowy, trudności 
z oddychaniem i ból stawów. 

Pełny wykaz działań niepożądanych oraz ograniczeń związanych ze stosowaniem leku Bavencio 
znajduje się w Ulotce dla pacjenta. 

Podstawy dopuszczenia leku Bavencio do obrotu w UE 

Europejska Agencja Leków (EMA) uznała, że korzyści płynące ze stosowania leku Bavencio 
przewyższają ryzyko i może on być dopuszczony do stosowania w UE.  

Pacjenci z MCC, który rozprzestrzenił się i powrócił po początkowej chemioterapii, mają bardzo 
ograniczone możliwości leczenia. Pomimo że wskaźniki odpowiedzi na lek Bavencio nie są doskonałe, 
czas trwania odpowiedzi (co najmniej 6 miesięcy) jest dla tych pacjentów istotny, ponieważ odpowiedź 
obserwowana w przypadku chemioterapii utrzymuje się krócej. Ponadto dane z badania wskazują, że 
niektórzy pacjenci, którzy nie otrzymywali wcześniej chemioterapii, również reagują na lek Bavencio i 
uzyskują podobny czas trwania odpowiedzi.  

U pacjentów z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, u których nie odnotowano 
postępu choroby po leczeniu chemioterapią opartą na pochodnych platyny, wykazano, że lek Bavencio 
wydłuża życie w porównaniu z najlepszym leczeniem wspomagającym. 

Bezpieczeństwo leku Bavencio dla tego zastosowania uznaje się za akceptowalne, a działania 
niepożądane za możliwe do opanowania przy zastosowaniu dodatkowych środków.  

W przypadku pacjentów z zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym lek Bavencio w skojarzeniu z 
aksytynibem wydłużył czas bez postępu choroby porównaniu z sunitynibem, jednak ogólny czas 
przeżycia bez postępu choroby nadal nie został wykazany. Działania niepożądane skojarzonych leków 
były zgodne z oczekiwaniami i uznano je za akceptowalne, biorąc pod uwagę charakter leczonej 
choroby. 

Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego 
stosowania leku Bavencio 

Firma wprowadzająca lek Bavencio do obrotu opracuje materiały edukacyjne dla pacjentów zawierające 
ważne informacje na temat możliwych działań niepożądanych leku Bavencio, zwłaszcza reakcji 
dotyczących układu odpornościowego, oraz sposobu postępowania w przypadku ich wystąpienia.  

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bavencio w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto również zalecenia i środki ostrożności przeznaczone dla 
personelu medycznego i pacjentów. 
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Tak jak w przypadku wszystkich leków, dane na temat stosowania leku Bavencio są stale 
monitorowane. Zgłaszane działania niepożądane leku Bavencio są starannie oceniane i podejmowane 
są wszystkie czynności konieczne do ochrony pacjentów. 

Inne informacje dotyczące leku Bavencio 

Lek Bavencio otrzymał pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ważne w całej UE od dnia 18 września 
2017 r. W dniu 19 sierpnia 2020 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na pełne pozwolenie na 
dopuszczenie do obrotu. 

Dalsze informacje na temat leku Bavencio znajdują się na stronie internetowej Agencji pod adresem: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio. 

Data ostatniej aktualizacji: 06.2022. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bavencio
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