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Bavencio (avelumab)
Sammanfattning av Bavencio och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Bavencio och vad anvands det for?

Bavencio ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla vuxna med féljande sjukdomar:

e Merkelcellskarcinom (MCC, en typ av hudcancer) nar cancern har spridit sig till andra delar av
kroppen.

e Njurcellskarcinom (RCC, en typ av njurcancer) nar cancern ar langt framskriden. Bavencio ges da i
kombination med axitinib, ett annat cancerlakemedel.

e Urotelialt karcinom (en typ av cancer i urinbldsan) nar cancern &r lokalt avancerad eller har spridit
sig till andra delar av kroppen hos patienter vars cancer inte har forvarrats efter platinabaserad
kemoterapi.

Bavencio innehaller den aktiva substansen avelumab.
Hur anvands Bavencio?

Bavencio ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av
att behandla cancer.

Bavencio ges i en dos pa 800 mg en gang varannan vecka som en infusion (dropp) i en ven under en
period pa cirka 1 timme. Behandlingen ska fortsatta sd lange den &r till nytta for patienten eller tills
biverkningarna blir oacceptabla.

Fére de férsta fyra infusionerna med Bavencio ska patienten fa ett antihistamin och paracetamol for att
minska risken fér infusionsrelaterade reaktioner, till exempel hudrodnad, frossa, feber, rygg- eller
buksmérta, allergiska reaktioner och svarighet att andas. Om inga biverkningar har upptrétt vid den
fjarde infusionen kan den behandlande lakaren besluta att inte langre ge dessa ldkemedel fore
efterfoljande infusioner. Behandlingen kan behdva senarelaggas eller stoppas om vissa biverkningar
upptrader.

F6r mer information om hur du anvander Bavencio, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Bavencio?

Den aktiva substansen i Bavencio, avelumab, d@r en monoklonal antikropp, ett slags protein som
utformats foér att kdnna igen och binda till ett protein som kallas “ligand 1 fér programmerad celldéd”
(PD-L1) och som finns pa ytan till m@nga cancerceller. PD-L1 binder i vanliga fall till de celler i
immunsystemet (kroppens férsvar) som kallas T-celler, vilket hindrar T-cellerna fran att angripa
cancercellerna. Genom att binda till PD-L1 férhindrar Bavencio att cancercellerna avaktiverar T-cellerna
och 6kar darigenom T-cellernas formaga att déda cancercellerna.

Vilka fordelar med Bavencio har visats i studierna?

Fordelarna med Bavencio visades i en huvudstudie dar cancern minskade hos patienter med MCC och i
en annan studie dar patienter med RCC levde langre utan att deras sjukdom férvarrades. Trots att
dosen Bavencio baserades pa patientens kroppsvikt i dessa studier lade féretaget dven fram
understédjande data som visar att Bavencio kan ges som en standarddos, oavsett kroppsvikt.

Merkelcellskarcinom

I en huvudstudie kunde man hos cirka 33 procent av de patienter med MCC som fatt tidigare
behandling (29 av 88) konstatera att tumdrstorleken minskat eller att de inte hade négra tecken pa
tumor efter behandling med Bavencio. Hos de flesta av dessa patienter varade behandlingssvaret i
minst 6 manader.

For 116 patienter med metastaserande MCC som inte hade fatt kemoterapi under de senaste
6 manaderna visade resultat frdn samma studie en total svarsfrekvens pa 40 procent.

Njurcellskarcinom

I en huvudstudie pa 886 patienter med framskriden RCC och som inte tidigare behandlats jamférdes
Bavencio-infusion i kombination med axitinib genom munnen med standardbehandling med ett annat
cancerlakemedel, namligen sunitinib. Den genomsnittliga tiden som patienterna levde utan att deras
sjukdom férvarrades var cirka 13 manader for dem som fick Bavencio och axitinib, jamfért med

8 manader for dem som fick sunitinib. En langre uppféljning kravs for att dra tillforlitliga slutsatser om
den totala dverlevnaden hos patienter som far Bavencio och axitinib.

Urotelial cancer

Bavencio som gavs tillsammans med basta understédjande vard (behandling som syftar till att
forebygga eller lindra sjukdomssymtomen, dock inga andra Idkemedel mot cancer) jamférdes med
endast basta understddjande vard i en huvudstudie p& 700 patienter med urotelial cancer som var
I&ngt framskriden, hade spridit sig till andra delar av kroppen och inte férvérrades efter behandling
med kemoterapi. Patienter som fick Bavencio levde i genomsnitt i 22 manader, jamfért med omkring
15 manader for patienter som fick basta understédjande vard.

Vilka ar riskerna med Bavencio?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bavencio nar det anvands ensamt (kan férekomma hos
fler an 1 av 10 anvandare) ar trotthet, illam&ende, diarré, forstoppning, minskad aptit,
infusionsrelaterade reaktioner, kréakningar och viktminskning. Allvarliga biverkningar innefattar anemi
(1&gt antal réda blodkroppar), hégt blodtryck, I18ga natriumnivaer i blodet, andningssvarigheter,
buksmérta samt immunrelaterade och infusionsrelaterade reaktioner.
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N&r Bavencio anvands tillsammans med axitinib ar de vanligaste biverkningarna av kombinationen
(kan forekomma hos fler &n 1 av 5 anvandare) diarré, hogt blodtryck, trotthet, illam&ende, dysfoni
(heshet), minskad aptit, hypotyreos (nedsatt skéldkértelfunktion), hosta, huvudvark,
andningssvarigheter och artralgi (ledvérk).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Bavencio finns i bipacksedeln.
Varfor ar Bavencio godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Bavencio ar stérre an riskerna och
att Bavencio kan godkannas for forsaljning i EU.

Patienter med MCC som har spridit sig och kommit tillbaka efter en inledande behandling med
kemoterapi har mycket begrénsade behandlingsalternativ. Aven om svarsfrekvensen fér Bavencio inte
ar sarskilt hog ar svarets varaktighet (minst 6 manader) av betydelse fér dessa patienter eftersom de
svar som setts med kemoterapilakemedel varar kortare tid. Dessutom visar data fran studien att en
del patienter som inte fatt tidigare kemoterapi ocksa svarar p& behandling med Bavencio, med en
liknande varaktighet.

Hos patienter med urotelial cancer som var 18ngt framskriden eller spridit sig till andra delar av
kroppen och inte férvarrades efter behandling med platinabaserad kemoterapi visade sig Bavencio
forlanga patienternas liv mer an basta understddjande vard.

Bavencios sakerhet fér denna anvandning anses godtagbar och biverkningarna hanterbara nar de
kompletterande atgarderna har satts in.

Hos patienter med framskriden RCC har Bavencio plus axitinib visat sig férbattra den tid som
patienterna lever utan att deras sjukdom forvarras, i jamférelse med sunitinib, &ven om det 3terstar
att visa patienternas Overlevnad totalt sett. Biverkningarna av kombinationen éverensstamde med vad
som férvantades och ansdgs godtagbara med tanke pd arten av det behandlade sjukdomstillstandet.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Bavencio?

Féretaget som marknadsfor Bavencio kommer att forse patienter med utbildningsmaterial som
innehaller viktig information om méjliga biverkningar av Bavencio, i synnerhet immunrelaterade
reaktioner, och hur de ska hanteras.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Bavencio har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bavencio kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Bavencio utvarderas noggrant och nddvéndiga dtgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Bavencio

Den 18 september 2017 beviljades Bavencio ett villkorat godkdnnande for forsaljning som galler i hela
EU. Den 19 augusti 2020 &ndrades detta godkdnnande till ett fullstdndigt godkannande fér férsaljning.

Mer information om Bavencio finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bavencio.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2022.
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