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Bavencio (avelumab)
Prezentare generala a Bavencio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Bavencio si pentru ce se utilizeaza?

Bavencio este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e carcinom cu celule Merkel (CCM, o forma de cancer de piele), cand cancerul s-a extins la alte parti
ale organismului;

e carcinom cu celule renale (CCR, o forma de cancer la rinichi), cand cancerul este in stadiu avansat;
Bavencio se utilizeaza in asociere cu alt medicament impotriva cancerului, axitinib;

e carcinom urotelial (o forma de cancer al vezicii urinare), cand cancerul este avansat local sau s-a
extins la alte parti ale organismului la pacientii la care cancerul nu s-a agravat dupa chimioterapia
pe baza de platina.

Bavencio contine substanta activa avelumab.
Cum se utilizeaza Bavencio?

Bavencio se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in tratarea cancerului.

Bavencio se administreaza in doza de 800 mg o data la 2 saptamani, sub forma de perfuzie
intravenoasa (picurare in vena) cu durata de aproximativ 1 ora. Tratamentul trebuie continuat cat timp
aduce beneficii pacientului sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile.

Inainte de administrarea primelor 4 perfuzii cu Bavencio, pacientul primeste un antihistaminic si
paracetamol pentru a ajuta la prevenirea reactiilor asociate perfuziei, cum sunt inrosirea pielii,
frisoane, febra, dureri de spate sau abdominale (de burtd), reactii alergice si dificultati de respiratie.
Daca nu au aparut reactii pana la a patra perfuzie, medicul curant poate decide sa nu mai administreze
aceste medicamente inainte de perfuziile ulterioare. Daca apar anumite reactii adverse, poate fi
necesara amanarea sau oprirea tratamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bavencio, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Bavencio?

Substanta activa din Bavencio, avelumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina conceputa
sa recunoasca si sa se lege de o proteina numita ,ligandul 1 al mortii programate” (PD-L1), care este
prezenta pe suprafata multor celule canceroase. PD-L1 se leagd, de obicei, de celulele sistemului
imunitar (de aparare), numite limfocite T, impiedicandu-le sa atace celulele canceroase. Legandu-se de
PD-L1, Bavencio impiedica celulele canceroase sa opreasca activitatea limfocitelor T, imbunatatind
astfel capacitatea limfocitelor T de a omori celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Bavencio pe parcursul studiilor?

Beneficiile Bavencio au fost demonstrate intr-un studiu principal care a aratat ca cancerul s-a redus la
pacientii cu CCM si intr-unul care a aratat ca pacientii cu CCR au trait mai mult timp fara agravarea
bolii. Desi doza de Bavencio in aceste studii a fost calculata in functie de greutatea pacientilor,
compania a furnizat si date justificative care au aratat ca Bavencio poate fi administrat in doza
standard, indiferent de greutate.

Carcinom cu celule Merkel

Intr-un studiu principal, la aproximativ 33 % (29 din 88) din pacientii cu CCM care primiserd tratament
anterior, marimea tumorii s-a redus sau aceasta a disparut complet dupa tratamentul cu Bavencio; la
majoritatea acestor pacienti, raspunsul la tratament a durat cel putin 6 luni.

Rezultatele din acelasi studiu la 116 pacienti cu CCM metastazat care nu fusesera tratati cu
chimioterapie in ultimele 6 luni au aratat o rata generala de raspuns de 40 %.

Carcinom cu celule renale

Intr-un studiu principal care a cuprins 886 de pacienti cu CCR in stadiu avansat, care nu fusesera
tratati anterior, s-a comparat perfuzia cu Bavencio in asociere cu axitinib administrat pe cale orala cu
tratamentul standard cu sunitinib, alt medicament impotriva cancerului. Durata medie de supravietuire
fara agravarea bolii a fost de aproximativ 13 luni la pacientii cdrora li s-a administrat Bavencio in
asociere cu axitinib, fata de 8 luni la cei carora li s-a administrat sunitinib. Este necesara o
monitorizare mai indelungata pentru a trage o concluzie fiabila cu privire la rata globala de
supravietuire a pacientilor carora li s-a administrat Bavencio in asociere cu axitinib.

Cancer urotelial

Bavencio administrat impreuna cu cel mai bun tratament de sustinere (orice tratament pentru
prevenirea sau ameliorarea simptomelor bolii, dar nu si alte medicamente impotriva cancerului) a fost
comparat cu cel mai bun tratament de sustinere doar intr-un studiu principal care a cuprins 700 de
pacienti cu cancer urotelial avansat sau care se extinsese la alte parti ale corpului si care nu s-a
agravat dupa chimioterapie. Pacientii carora li s-a administrat Bavencio au trait in medie 22 de luni,
fata de aproximativ 15 luni in cazul pacientilor care au primit cel mai bun tratament de sustinere.

Care sunt riscurile asociate cu Bavencio?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bavencio utilizat in monoterapie (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 10) sunt oboseald, greatad, diaree, constipatie, scaderea poftei de mancare,
reactii asociate perfuziei, varsaturi si pierdere in greutate. Reactii adverse grave sunt anemie (numar
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mic de globule rosii in sdnge), tensiune arteriala mare, concentratii mici de sodiu in sadnge, dificultati
de respiratie, dureri abdominale, reactii asociate imunitatii si perfuziei.

Cand se utilizeaza Bavencio in asociere cu axitinib, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta
mai mult de 1 persoana din 5) sunt diaree, tensiune arteriald mare, oboseald, greata, disfonie
(raguseald), scaderea poftei de mancare, hipotiroidism (functie tiroidiana redusa), tuse, dureri de cap,
dificultati de respiratie si artralgie (dureri articulare).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bavencio, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Bavencio in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Bavencio sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Pacientii cu CCM la care cancerul s-a extins si a revenit dupa tratamentul initial cu chimioterapie au
optiuni de tratament foarte limitate. Desi ratele de raspuns la Bavencio nu sunt remarcabile, durata
raspunsului (cel putin 6 luni) este importanta pentru acesti pacienti, deoarece raspunsurile observate
la medicamentele chimioterapice au o duratd mai scurtd. in plus, datele studiului araté c& unii pacienti
care nu au fost tratati anterior cu chimioterapie raspund, de asemenea, la tratamentul cu Bavencio,
durata raspunsului fiind similara.

La pacientii cu cancer urotelial in stadiu avansat sau care se extinsese la alte parti ale corpului si care
nu s-a agravat dupa tratamentul cu chimioterapie pe baza de platina, s-a demonstrat ca Bavencio
prelungeste viata pacientilor, comparativ cu cel mai bun tratament de sustinere.

Pentru aceasta utilizare, siguranta Bavencio este considerata acceptabila, iar reactiile adverse pot fi
gestionate terapeutic prin masurile suplimentare luate.

La pacientii cu CCR in stadiu avansat, s-a demonstrat ca, fata de sunitinib, Bavencio in asociere cu
axitinib prelungeste durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii, desi ramane de
demonstrat durata globala de supravietuire a pacientilor. Reactiile adverse ale acestei combinatii au
fost conform asteptarilor si au fost considerate acceptabile avand in vedere natura afectiunii tratate.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bavencio?

Compania care comercializeaza Bavencio va publica materiale educationale pentru pacienti, care contin
informatii importante despre posibile reactii adverse asociate cu Bavencio, in special cele legate de
imunitate, si despre modul in care acestea pot fi gestionate terapeutic.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bavencio, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bavencio sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Bavencio sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bavencio

Bavencio a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii
Europene, la 18 septembrie 2017. Aceasta a fost transformata in autorizatie de punere pe piata
normala la 19 august 2020.
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Informatii suplimentare cu privire la Bavencio sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2022.
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