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avelumab o mgmi

N Infuzny koncentréat

BAVENCIO® (avelumab)

je PRVA schvalena imunoterapia
pre liecbu dospelych pacientov
s metastatickym karcinomom

z Merkelovych buniek (mMCC)'2

Vysoka miera Dlhodoba lieGebna odpoved : Zapojenie vrodenej
- 40% u nepredlie¢enych ma pretrvavajucu lieGebnu v predklinickych
pacientov? odpoved viac ako 3 roky? modeloch3-®
(95% Cl, 31 - 49) (95% Cl, 26 - 73)

- 33% u predlieéenych * U 66% prvoliniovych pacientov
pacientov? je trvanie liecebnej odpovede
(95% Cl, 23 - 44) dihsie ako 12 mesiacov?

[Median trvania liecebnej odpovede
bol 18,2 mesiaca (95% Cl, 11,3 - NE)]

Cl - confidence interval, interval spolahlivosti
NE - not estimable, neodhadnutelné

Skratena informécia o lieku:

v Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Bavencio 20 mg/ml inflizny koncentrat

Zlozenie: Jedna 10 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg avelumabu. Indikacie: Bavencio je indikovany v monoterapii na liecbu dospelych pacientov s metastatickym karcinémom z Merkelovych
buniek (Merkel Cell Carcinoma, MCC). Bavencio v kombinacii s axitinibom je indikovany na liecbu prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym karcinomom z obli¢kovych buniek (Renal Cell
Carcinoma, RCC). Davkovanie: Odporucana davka Bavencia v monoterapii je 800 mg podavana intravendzne pocas 60 minut kazdé 2 tyzdne. Odporticana davka Bavencia v kombinacii s axitinibom
je 800 mg podavana intravendzne pocas 60 minut kazdé 2 tyzdne a 5 mg axitinibu uzivaného peroralne dvakrat denne (s odstupom 12 hodin) s jedlom alebo bez jedla. Podavanie Bavencia ma
pokracovat podla odportcanej schémy az do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Pred podanim prvych 4 infazii Bavencia je nevyhnutné pacientov premedikovat antihistaminikom
a paracetamolom. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych latok. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertiinom veku treba upozornit, aby pogas liecby
avelumabom neotehotneli a aby pocas liecby avelumabom a najmenej 1 mesiac po poslednej davke avelumabu pouzivali G¢innd antikoncepciu. Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené
mnozstvo Udajov o pouziti avelumabu u gravidnych Zien. Doj¢iace Zeny treba upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neziaducich reakcii u dojcenych deti pocas liecby a najmenej 1 mesiac po
poslednej davke lieku nedojcili. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: U pacientov lieGenych avelumabom boli hlasené reakcie suvisiace s infuziou, ktoré mézu byt zavazné. U pacientov
sa ma sledovat vyskyt prejavov a priznakov reakcii stvisiacich s inflziou vratane pyrexie, zimnice, s€ervenania, hypotenzie, dyspnoe, piskavého dychania, bolesti chrbta, bolesti brucha a urtikarie.
Vacsina imunitne podmienenych neziaducich reakcii suvisiacich s podavanim avelumabu bola reverzibilna a liecila sa do¢asnym alebo trvalym prerusenim podavania avelumabu, podanim
kortikosteroidov a/alebo podpornou starostlivostou. Liekové interakcie: Avelumab sa primarne metabolizuje prostrednictvom katabolickych drah, preto sa pri avelumabe neocakavaju farmakoki-
netické liekové interakcie s inymi liekmi. Neziaduce uéinky: NajCastej$imi neziaducimi reakciami = 3. stupna boli anémia (6,0%), dyspnoe (3,9 %) a bolest brucha (3,0%). Zavaznymi neziaducimi
reakciami boli imunitne podmienené neziaduce reakcie a reakcia suvisiaca s infuziou.

Pred pouzitim sa oboznamte s kompletnou informaciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum poslednej revizie textu: september 2020. Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko. Informacie o lieku najdete
v spolo¢nosti Merck spol. s r. 0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.
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