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

Czym jest lek Bavencio i w jakim celu sie go stosuje

Bavencio jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych chorujacych na:

e raka z komorek Merkla (ang. Merkel cell carcinoma, MCC - rodzaj raka skéry), gdy nowotwdr
rozprzestrzenit sie w innych czesciach organizmu;

e raka nerkowokomédrkowego (ang. renal cell carcinoma, RCC -raka nerki), gdy nowotwor jest w
stadium zaawansowanym. Lek Bavencio stosuje sie w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym, aksytynibem;

e raka urotelialnego (rodzaj raka pecherza moczowego), gdy nowotwor jest miejscowo
zaawansowany lub rozprzestrzenit sie w innych czesciach organizmu u pacjentéw, u ktérych
choroba nowotworowa nie postgpita po chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

Substancjg czynng zawartg w leku Bavencio jest awelumab.

Jak stosowac lek Bavencio

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w
leczeniu nowotworow.

Lek Bavencio podaje sie w dawce 800 mg co dwa tygodnie w postaci wlewu dozylnego trwajacego
okoto jednej godziny. Leczenie kontynuuje sie, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci lub do czasu
wystgpienia niedopuszczalnych dziatan niepozadanych.

Przed pierwszymi 4 wlewami leku Bavencio pacjent otrzymuje lek antyhistaminowy i paracetamol, aby
pomoc zapobiec reakcjom zwigzanym z wlewem, takim jak zaczerwienienie skory, dreszcze, gorgczka,
bdl plecow lub brzucha, reakcje alergiczne i problemy z oddychaniem. Jesli do czwartego wlewu nie
wystapig zadne reakcje, lekarz prowadzacy moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania tych lekow
przed podaniem kolejnych wlewdw. W przypadku wystgpienia niektorych dziatan niepozadanych
konieczne moze by¢ przetozenie leczenia lub jego zakoriczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bavencio znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Bavencio

Substancja czynna leku Bavencio, awelumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym - rodzajem biatka,
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdéb, aby rozpoznawato biatko o nazwie ligand receptora
programowanej $mierci 1 (PD-L1) wystepujace na powierzchni wielu komdrek nowotworowych i
przytaczato sie do niego. PD-L1 przytacza sie zwykle do komdrek uktadu odpornosciowego (obronnego)
zwanych limfocytami T, uniemozliwiajgc im w ten sposdb atakowanie komdrek nowotworowych.
Przytaczajac sie do PD-L1, Bavencio uniemozliwia komdérkom nowotworowym inaktywowania
limfocytow T, zwiekszajac zdolnos¢ limfocytdw T do zabijania komoérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Bavencio wykazane w badaniach

Skutecznos¢ leku Bavencio wykazano w jednym badaniu gtéwnym, w ktérym nowotwér u pacjentow
chorych na raka z komdrek Merkla zmniejszyt sie, oraz w innym badaniu z udziatem pacjentow z
rakiem nerkowokomorkowym, w ktorym wydtuzyt sie czas przezycia pacjentéw bez postepu choroby.
Mimo ze dawke leku Bavencio w powyzszych badaniach okreslono na podstawie masy ciata pacjentéw,
firma przedstawita réwniez dane uzupetniajace, ktére wykazaty, ze lek Bavencio mozna podawaé w
dawce standardowej, niezaleznie od masy ciata pacjenta.

Rak z komoérek Merkla (MCC)

W badaniu gtéwnym u okoto 33% (29 z 88) wczesniej leczonych pacjentow z MCC nastapito
zmniejszenie rozmiaru lub catkowity zanik guza po zakoriczeniu terapii lekiem Bavencio; u wiekszosci z
tych pacjentéw odpowiedz utrzymywata sie przez co najmniej 6 miesiecy.

Wyniki tego samego badania z udziatem 116 pacjentéw z przerzutowym MCC, ktorzy nie byli poddani
chemioterapii w ciggu ostatnich 6 miesiecy, wykazaty ogdlny odsetek odpowiedzi rzedu 40%.

Rak nerkowokomoérkowy

W badaniu gtéwnym z udziatem 886 wczesniej nieleczonych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomodrkowym stosowanie leku Bavencio we wlewie w skojarzeniu z aksytynibem podawanym
doustnie poréwnywano ze standardowym leczeniem przy uzyciu innego leku przeciwnowotworowego -
sunitynibu. Sredni czas przezycia pacjentéw bez postepu choroby wynidst okoto 13 miesiecy u 0séb,
ktorym podawano Bavencio, oraz 8 miesiecy u oséb otrzymujacych placebo. Konieczny jest dtuzszy
okres kontrolny w celu wyciggniecia wiarygodnych wnioskéw, jesli chodzi o ogdiny czas przezycia po
zastosowaniu leku Bavencio i aksytynibu.

Rak urotelialny

Podawanie leku Bavencio wraz z najlepszym leczeniem wspomagajacym (wszelkie rodzaje leczenia w
celu zapobiegania objawom choroby lub tagodzenia jej skutkéw, ale nie inne leki przeciwnowotworowe)
poréwnywano z najlepszym leczeniem wspomagajacym stosowanym w monoterapii w badaniu
gtdbwnym z udziatem 700 pacjentéw z rakiem urotelialnym, ktory byt w stadium zaawansowanym lub
rozprzestrzenit sie w innych czesciach organizmu i choroba nie nasilita sie po leczeniu chemioterapia.
Pacjenci przyjmujacy lek Bavencio zyli $Srednio 22 miesiecy w poréwnaniu z okoto 15 miesigcami w
przypadku pacjentow otrzymujacych najlepsze leczenie wspomagajace.
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Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Bavencio

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Bavencio w monoterapii (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmeczenie, nudnosci (mdtosci), biegunka, zmniejszenie
apetytu, zaparcia, reakcje zwigzane z wlewem, wymioty i spadek masy ciata. Powazne dziatania
niepozadane obejmujg niedokrwisto$¢ (niskie stezenie krwinek czerwonych), wysokie cisnienie krwi,
niskie stezenie sodu we krwi, trudnosci w oddychaniu, bél brzucha, reakcje zwigzane z uktadem
immunologicznym oraz reakcje zwigzane z wlewem.

W przypadku stosowania leku Bavencio w skojarzeniu z aksytynibem najczestsze dziatania niepozadane
(mogace wystapic czesciej niz u 1 na 5 pacjentéw) to: biegunka, wysokie ci$nienie krwi, zmeczenie,
mdtosci, dysfonia (chrypka), zmniejszony apetyt, niedoczynnosc tarczycy, kaszel, bdl gtowy, trudnosci
z oddychaniem i bél stawdw.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bavencio
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Bavencio do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Bavencio
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Pacjenci z MCC, ktory rozprzestrzenit sie i powrdcit po poczatkowej chemioterapii, maja bardzo
ograniczone mozliwosci leczenia. Pomimo ze wskazniki odpowiedzi na lek Bavencio nie sg doskonate,
czas trwania odpowiedzi (co najmniej 6 miesiecy) jest dla tych pacjentéw istotny, poniewaz odpowiedz
obserwowana w przypadku chemioterapii utrzymuje sie krocej. Ponadto dane z badania wskazujg, ze
niektdrzy pacjenci, ktérzy nie otrzymywali wczeséniej chemioterapii, réwniez reagujg na lek Bavencio i
uzyskujg podobny czas trwania odpowiedzi.

U pacjentow z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, u ktérych nie odnotowano
postepu choroby po leczeniu chemioterapig opartg na pochodnych platyny, wykazano, ze lek Bavencio
wydtuza zycie w poréwnaniu z najlepszym leczeniem wspomagajacym.

Bezpieczenstwo leku Bavencio dla tego zastosowania uznaje sie za akceptowalne, a dziatania
niepozadane za mozliwe do opanowania przy zastosowaniu dodatkowych srodkow.

W przypadku pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym lek Bavencio w skojarzeniu z
aksytynibem wydtuzyt czas bez postepu choroby poréwnaniu z sunitynibem, jednak ogéliny czas
przezycia bez postepu choroby nadal nie zostat wykazany. Dziatania niepozadane skojarzonych lekéw
byty zgodne z oczekiwaniami i uznano je za akceptowalne, biorgc pod uwage charakter leczonej
choroby.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bavencio

Firma wprowadzajaca lek Bavencio do obrotu opracuje materiaty edukacyjne dla pacjentéow zawierajace
wazne informacje na temat mozliwych dziatan niepozadanych leku Bavencio, zwtaszcza reakcji
dotyczacych uktadu odpornosciowego, oraz sposobu postepowania w przypadku ich wystgpienia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bavencio w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Bavencio (awelumab)
EMA/584705/2022 Strona 3/4



Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Bavencio sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bavencio sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Bavencio

Lek Bavencio otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 wrzesnia
2017 r. W dniu 19 sierpnia 2020 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

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

Data ostatniej aktualizacji: 06.2022.
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