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Bavencio (avelumab)
Pregled zdravila Bavencio in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Bavencio in za kaj se uporablja?

Bavencio je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih za zdravljenje naslednjih rakavih obolenj:
e karcinoma Merklovih celic (vrste koznega raka), kadar se je rak razsiril na druge predele telesa;

e karcinoma ledvicnih celic (raka ledvic), kadar je rak napredoval; zdravilo Bavencio se uporablja v
kombinaciji z drugim zdravilom za zdravljenje raka, aksitinibom;

e urotelijskega karcinoma (vrste raka seCnega mehurja), kadar je rak lokalno napredoval ali se je
razsiril na druge dele telesa pri bolnikih, pri katerih se rak po kemoterapiji na osnovi platine ni
poslabsal.

Zdravilo Bavencio vsebuje ucinkovino avelumab.

Kako se zdravilo Bavencio uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Bavencio je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in
nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem raka.

Zdravilo Bavencio se daje v odmerku 800 mg enkrat vsaka dva tedna z infundiranjem (kapalno
infuzijo) v veno, ki traja priblizno eno uro. Zdravljenje se nadaljuje, dokler bolniku koristi oziroma do
pojava nesprejemljivih nezelenih ucinkov.

Bolnik pred prvimi Stirimi infuzijami zdravila Bavencio prejme antihistaminik in paracetamol za
preprecevanje reakcij, povezanih z infuzijo, kot so pordelost koze, mrzlica, poviSana telesna
temperatura, bolecine v hrbtu ali trebuhu, alergijske reakcije in tezave z dihanjem. Ce do &etrte
infuzije ne pride do nobene reakcije, se lahko lecedi zdravnik odloci, da bo ta zdravila pred naslednjimi
infuzijami nehal dajati. Ce se pojavijo doloceni nezeleni ucinki, bo zdravljenje morda treba ustaviti ali
prekiniti.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Bavencio glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Bavencio deluje?

Ucinkovina v zdravilu Bavencio, avelumab, je monoklonsko protitelo, tj. vrsta beljakovine, zasnovane
tako, da prepozna beljakovino, imenovano ,ligand 1 za receptor programirane celicne smrti 1* (PD-L1),
ki je prisotna na povrsini stevilnih rakavih celic, in se veze nanjo. PD-L1 se obicajno veze na celice
imunskega (obrambnega) sistema, imenovane celice T, katerim preprecuje, da bi napadle rakave
celice. Zdravilo Bavencio z vezavo na PD-L1 prepredi, da bi rakave celice onemogocile delovanje

celic T, s ¢Cimer poveca sposobnost teh celic za unicevanje rakavih celic.

Kaksne koristi zdravila Bavencio so se pokazale v studijah?

Zdravilo Bavencio se je izkazalo koristno v eni glavni studiji, v kateri so dokazali, da se je rak pri
bolnikih s karcinomom Merklovih celic zmanjsal, v drugi glavni Studiji pri bolnikih z napredovalim
karcinomom ledvi¢nih celic pa so bolniki Ziveli dlje brez poslabsanja bolezni. Ceprav je odmerek
zdravila Bavencio v teh Studijah temeljil na telesni masi bolnikov, je podjetje predlozilo tudi podporne
podatke, iz katerih je razvidno, da se to zdravilo lahko daje v standardnem odmerku, ne glede na
telesno maso.

Karcinom Merklovih celic

V glavni Studiji se je po zdravljenju z zdravilom Bavencio pri priblizno 33 % (29 od 88) predhodno
zdravljenih bolnikov s karcinomom Merklovih celic tumor zmanjsal ali izginil; pri vecini teh bolnikov je
odziv trajal vsaj Sest mesecev.

Rezultati iste Studije pri 116 bolnikih z metastatskim karcinomom Merklovih celic, ki v zadnjih Sestih
mesecih niso bili zdravljeni s kemoterapijo, so pokazali 40-odstotno celokupno stopnjo odziva.

Karcinom ledvic¢nih celic

V glavni Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 886 bolnikov z napredovalim karcinom ledvicnih celic, ki
predhodno niso bili zdravljeni, so infundiranje zdravila Bavencio v kombinaciji s peroralnim aksitinibom
primerjali s standardnim zdravljenjem z drugim zdravilom za zdravljenje raka, in sicer s sunitinibom.
Povprecni ¢as, ko so bolniki Ziveli brez poslabsanja bolezni, je bil priblizno 13 mesecev pri tistih, ki so
prejemali zdravilo Bavencio in aksitinib, v primerjavi z osmimi meseci pri bolnikih, ki so prejemali
sunitinib. Potrebno je daljSe nadaljnje opazovanje, da bi lahko prisli do zanesljivega zakljucka o tem,
kako dobro je na splosno prezivetje bolnikov, ki so prejemali zdravilo Bavencio in aksitinib.

Urotelijski karcinom

Zdravilo Bavencio, uporabljeno skupaj z najboljSo podporno nego (vsemi oblikami zdravljenja za
preprecevanje ali lajSanje simptomov bolezni, ki ne vkljucujejo drugih zdravil proti raku), so primerjali
z uporabo zgolj najboljSe podporne nege v glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih 700 bolnikov z
urotelijskim rakom, ki je napredoval ali se je razsiril na druge predele telesa in se po zdravljenju s
kemoterapijo ni poslabsal. Bolniki, ki so prejemali zdravilo Bavencio, so v povprecju ziveli 22 mesecev,
medtem ko so bolniki, ki so prejemali najboljSo podporno oskrbo, v povprecju Ziveli 15 mesecev.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Bavencio?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Bavencio, uporabljenega kot samostojno zdravilo (ki se lahko
pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov), so utrujenost, navzeja (siljenje na bruhanje), driska, zaprtje,
zmanjsan apetit, z infundiranjem povezane reakcije, bruhanje in izguba telesne mase. Resni nezeleni
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ucinki vkljucujejo anemijo (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), visok krvni tlak, nizko raven natrija v krvi,
otezeno dihanje, boleline v trebuhu, reakcije, povezane z imunskim sistemom, in reakcije, povezane z
infundiranjem.

Kadar se zdravilo Bavencio uporablja z aksitinibom, so najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko
pojavijo pri vec kot 1 od 5 bolnikov), driska, visok krvni tlak, utrujenost, navzeja, disfonija (hripavost),
zmanjSan apetit, hipotiroidizem (zmanjsano delovanje Scitnice), kaselj, glavobol, tezave z dihanjem in
artralgija (bolecine v sklepih).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Bavencio glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Bavencio odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Bavencio vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Bolniki s karcinomom Merklovih celic, ki se je razsiril in se po zaCetnem zdravljenju s kemoterapijo
znova pojavil, imajo zelo omejene moznosti zdravljenja. éeprav stopnja odziva na zdravilo Bavencio ni
izjemna, je za te bolnike trajanje odziva (vsaj Sest mesecev) pomembno, saj je trajanje odzivov,
opazenih pri kemoterapevtskih zdravilih, krajse. Poleg tega podatki iz Studije kazejo, da se nekateri
bolniki, ki se predhodno niso zdravili s kemoterapijo, tudi odzivajo na zdravljenje z zdravilom Bavencio,
pri ¢emer je trajanje odziva podobno.

Pri bolnikih z urotelijskim rakom, ki je napredoval ali se razsiril na druge dele telesa in se po
zdravljenju s kemoterapijo na osnovi platine ni poslabsal, je bilo dokazano, da zdravilo Bavencio
podaljsa zivljenje bolnikov v primerjavi z najboljSo podporno nego.

Varnost zdravila Bavencio pri tej uporabi velja za sprejemljivo, nezeleni ucinki pa za obvladljive, ¢e so
vzpostavljeni dodatni ukrepi.

Pri bolnikih z napredovalim karcinomom ledvicnih celic je zdravilo Bavencio v kombinaciji z aksitinibom
v primerjavi s sunitinibom podaljsalo Cas prezivetja bolnikov brez poslabsanja bolezni, vendar je treba
Se dokazati, kako dolgo prezivijo na splosno. Nezeleni ucinki kombinacije so sorazmerni s
pricakovanimi in veljajo za sprejemljive glede na zdravljeno bolezen.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Bavencio?

Podjetje, ki trzi zdravilo Bavencio, bo izdalo izobraZevalno gradivo za bolnike, v katerem bodo
navedene pomembne informacije o moznih nezelenih ucinkih tega zdravila, Se posebno reakcije,
povezane z imunskim sistemom, in nacini njihovega obvladovanja.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Bavencio
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Bavencio stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Bavencio, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Bavencio

Za zdravilo Bavencio je bilo 18. septembra 2017 izdano pogojno dovoljenje za promet, veljavno po
vsej EU. To je bilo 19. avgusta 2020 spremenjeno v obi¢ajno dovoljenje za promet.

Nadaljnje informacije za zdravilo Bavencio so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2022.
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