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Bavencio (avelumab)
Prehlad o lieku Bavencio a preco bol povoleny v EU

Co je liek Bavencio a na ¢o sa pouziva?

Bavencio je liek proti rakovine na liecbu dospelych, ktori maju:
e karcindm z Merkelovych buniek (MCC, druh rakoviny koze), ak sa rakovina Siri do dalsich Casti tela,

e karcindm renalnych buniek (RCC, druh rakoviny oblic¢iek), ak je rakovina v pokrocilom stadiu. Liek
Bavencio sa pouziva v kombinacii s inymi liekom proti rakovine, axitinibom,

e urotelidlny karcindm (druh rakoviny mocového mechura), ktory je v pokrocilom Stadiu alebo sa Siri
do dalSich casti tela u pacientov, ktorych rakovina sa nezhorsila po chemoterapii na baze platiny.

Liek Bavencio obsahuje lieCivo avelumab.

Ako sa liek Bavencio pouziva?

Vydaj lieku Bavencio je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu méa zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou rakoviny.

Liek Bavencio sa podava v davke 800 mg raz za dva tyZzdne vo forme infUzie (na kvapkanie) do Zzily
trvajlcej priblizne jednu hodinu. Lie¢ba ma pokracovat tak dlho, kym je pre pacienta prinosom alebo
kym sa nezadnl prejavovat neprijatelné vedlaj$ie Gcéinky.

Pred prvymi 4 infGziami lieku Bavencio pacient dostane antihistaminikum a paracetamol, aby sa
predidlo reakciam spojenym s inflziou, ako je s¢ervenanie koze, zimnica, horicka, bolest chrbta alebo
brucha, alergické reakcie a taZzkosti s dychanim. Ak sa do $tvrtej inflzie neobjavia Ziadne reakcie,
oSetrujuci lekdr mbze rozhodnut, Ze tieto lieky sa pred dalsimi inflziami prestant podavat. Ak sa
vyskytni urdité vedlaj$ie G¢inky, lie¢ba sa mozno bude musiet odloZit alebo zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Bavencio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Bavencio ucinkuje?

Liecivo lieku Bavencio, avelumab, je monoklonalna protilatka, druh bielkoviny, ktora bola navrhnuta
tak, aby rozpoznala bielkovinu s nazvom ligand receptora programovanej bunkovej smrti 1 (PD-L1),
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ktord sa nachadza na povrchu mnohych rakovinovych buniek, a naviazala sa na fiu. PD-L1 sa obvykle
naviaze na bunky imunitného (obranného) systému nazvané T-bunky, ¢im zabrafiuje T-bunkam
napadat rakovinové bunky. Liek Bavencio sa naviaze na PD-L1, ¢&im brani rakovinovym bunkam, aby
tzv. vypli T-bunky, a tym sa zvy$i schopnost T-buniek zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Bavencio boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii sa ukazalo, Ze liek Bavencio je prinosom. Zistilo sa v nej, Ze rakovina sa
zmensila u pacientov s MCC. V dalSej studii sa zistilo, ze pacienti s RCC zili dlhsie bez toho, aby sa ich
ochorenie zhorsilo. Aj ked davka lieku Bavencio v tychto stadiach zavisela od telesnej hmotnosti
pacientov, spolo¢nost takisto predloZila podporné Udaje, aby preukazala, Ze liek Bavencio je mozné
podavat v $tandardnej ddvke bez ohladu na telesni hmotnost.

Karciném z Merkelovych buniek

V hlavnej Studii sa priblizne u 33 % pacientov s MCC, ktori dostavali predchadzajucu liecbu (29 z 88),
zaznamenalo zmensenie, resp. Uplné vymiznutie nadoru po lie¢be liekom Bavencio, pricom u vacsiny
tychto pacientov odpoved trvala najmenej 6 mesiacov.

Vysledky z tej istej Studie ukazali, ze 116 pacientov s metastatickym MCC, ktori v predchadzajucich 6
mesiacoch nedostavali chemoterapiu, malo celkovd mieru odpovede 40 %.

Karciném z renalnych buniek

V hlavnej studii zahffiajlcej 886 pacientov s pokrocilym RCC, ktori predtym neboli lieceni, sa infuzia
lieku Bavencio v kombinacii s peroralnym axitinibom porovnavala so Standardnou liecbou inym
protirakovinovym liekom, sunitinibom. Priemerny Cas preZitia pacientov bez zhorsenia ich ochorenia bol
priblizne 13 mesiacov v pripade pacientov pouZzivajlcich liek Bavencio a axitinib v porovnani

s 8 mesiacmi v pripade pacientov pouZivajlcich sunitinib. Na vyvodenie spolahlivého z&veru o dizke
celkového prezitia pacientov, ktori dostévaju liek Bavencio a axitinib, je nevyhnutné dlhsie sledovanie.

Urotelialny karciném

Liek Bavencio podavany s najlepSou podpornou lieCbou (akékolvek lieky na prevenciu alebo zmiernenie
prejavov choroby, ktoré vSak nie su protirakovinovymi liekmi) sa porovnaval so samostatnou najlepsou
podpornou liecbou v jednej hlavnej studii so 700 pacientmi s urotelidlnym karcindmom, ktory pokrocil
alebo sa Siril do dalSich Casti tela, ale sa nezhorsil po chemoterapii. Pacienti lie¢eni liekom Bavencio zili
v priemere 22 mesiacov v porovnani s 15 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali iba najlepsiu podpornu
liecbu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Bavencio?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Bavencio pouzivaného samostatne (ktoré sa mézu prejavit u viac
nez 1 osoby z 10) su Unava, nauzea (pocit nevolnosti), hnac¢ka, zdpcha, zniZzena chut do jedla, reakcie
spojené s podavanim inflzie, zvracanie a Ubytok hmotnosti. Medzi zdvazné vedlajsie ucinky patri
anémia (nizky pocet &ervenych krviniek), vysoky krvny tlak, nizka hladina sodika, tazkosti s dychanim,
bolest brucha, reakcie spojené s imunitou a inftziou.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky kombinécie lieku Bavencio a axitinibu (ktoré mézu postihnat viac ako 1
osobu z 5) st hnacka, vysoky krvny tlak, Unava, nauzea, dysfénia (chrapot), zniZzena chut do jedla,
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hypotyreoidizmus (znizena &innost Stitnej zlazy), kasel, bolest hlavy, tazkosti s dychanim a artralgia
(bolest kibov).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Bavencio sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Bavencio povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Bavencio su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Pacienti s MCC, ktory sa rozsiril a vratil po Uvodnej chemoterapii, maju velmi obmedzené moznosti
lieCby. Hoci miery odpovede na liek Bavencio nie sU vynikajuce, trvanie odpovede (najmenej 6
mesiacov) je pre tychto pacientov dolezité, kedZe odpovede pozorované pri chemoterapii trvaju
kratSie. Z Udajov zo Studie navyse vyplyva, Ze niektori pacientov, ktori predtym nepodstupili
chemoterapiu, takisto odpovedaju na lieCbu liekom Bavencio, a to s podobnym trvanim odpovede.

Preukazalo sa, Ze v porovnani s najlepSou podpornou liecbou liek Bavencio predlzuje Zivot pacientov s
urotelialnym karcindmom, ktory pokrocil alebo sa Siri do dalSich Casti tela a ktory sa nezhorsil po
chemoterapii na baze platiny.

Bezpeclnost lieku Bavencio pri tomto pouziti sa povazuje za prijateln( a vedlajsie ucinky
za zvladnutelné, pricom su zavedené dodatoc¢né opatrenia.

V pripade pacientov s pokrocilym RCC sa ukazalo, e kombinacia lieku Bavencio a axitinibu prediZila
Cas prezitia pacientov bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo, v porovnani so sunitinibom, aj ked' sa
stale nepozné celkova dizka ¢asu prezitia pacientov. Vedlajsie Gc¢inky tejto kombinacie zodpovedali
oCakavaniam a povazovali sa za prijatelné vzhfadom na povahu lie¢eného ochorenia.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Bavencio?

Spoloénost, ktora liek Bavencio uvadza na trh, vyda vzdeldvacie materidly pre pacientov, ktoré budu
obsahovat délezité informéacie o mozZnych vedlajdich G¢inkoch lieku Bavencio, predovSetkym v sdvislosti
s imunitne podmienenymi reakciami a s tym, ako ich zvladat.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bavencio boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Bavencio sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Bavencio sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bavencio

Lieku Bavencio bolo 18. septembra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v
celej Eurdpskej unii. Toto povolenie zmenené na Uplné 19. augusta 2020.

Dalsie informécie o lieku Bavencio sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2022
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