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Zdravotnicky pracovnik | Casto kladené otazky

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.
Formulare pre hlasenie a informacie najdete na Statnom Ustave pre
kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax: + 421 2 507 01 237,
internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce udalosti sa maju hlasit’ aj spolo¢nosti Merck na:
e- mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com
tel: + 421 (0)2 49 267 222

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. 1
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Ako mam pouzivat tuto brozuru?

Pred predpisovanim si dokladne precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
BAVENCIO® (avelumab) ako aj tuto edukacnu brozuru. Spoloéne vam umoznia
porozumiet tomu, ako sa avelumab pouziva a pomdzu vam:

e porozumiet moznym neziaducim reakciam,

e spravne lieCit neziaduce reakcie,

e pouzivat spolu s pacientmi informa¢nu brozuru pre pacienta a informaénu
kartiCku pacienta,

e zabezpecit, aby sa neziaduce reakcie primerane a spravne hlasili.

Tento edukacny material sa vyZaduje ako podmienka registracie. Informacie v tejto
broZure poskytuje spolocnost’ Merck pre onkoldgov, onkologické sestry, lekarnikov
a dalSich zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podielaju na lieCbe pacientov
dostavajucich avelumab.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje hlasenie akéhokolvek podozrenia na
neziaduce reakcie vratane reakcii, ktoré eSte nie su zahrnuté v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku BAVENCIO®. Informacie o spdsobe hlasenia
neziaducich reakcii najdete na strane 11 tejto brozury.

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku.



Co je avelumab?

Avelumab je ludska — imunoglobulin G1 (IgG1) — monoklonalna protilatka namierena
proti ligandu 1 programovanej bunkovej smrti (PD-L1). Avelumab viaze PD-L1

a blokuje interakciu medzi PD-L1 a receptormi programovanej bunkovej smrti 1
(PD-1) a B7.1. Tym sa odstranuju supresivne ucinky PD-L1 na cytotoxické T-bunky
CD8*, €o vedie k obnoveniu protinadorovej odpovede T-buniek.

Pri avelumabe sa tiez preukazala indukcia priamej lyzy nadorovych buniek
sprostredkovanej prirodzenymi zabijaéskymi (NK) bunkami prostrednictvom
cytotoxicity zavislej od protilatky (Antibody-Dependent Cell-mediated Cytotoxicity,
ADCC).

Na €o je avelumab indikovany?

Registrovanu indikaciu avelumabu najdete v prilozenom suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Avelumab je kontraindikovany u vSetkych pacientov s precitlivenostou na lie€ivo
avelumab alebo na niektoru z nasledujucich pomocnych latok: manitol, ladova
kyselina octova, polysorbat 20, hydroxid sodny.

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku. 4



Ako sa avelumab podava?

e LieCbu musi zacat a viest lekar so skusenostami s lieCbou rakoviny.

e Odportucana davka BAVENCIA® (avelumab) je 10 mg/kg telesnej hmotnosti,
podava sa intraven6zne poc€as 60 minut kazdeé 2 tyzdne.

e Podavanie BAVENCIA ma pokracovat podla odporucanej schémy az do
progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Pacienti s radiologickou
progresiou ochorenia, ktora nie je spojena s vyznamnym klinickym zhorsenim
definovanym ako Ziadne nové alebo zhorSujuce sa priznaky, Zziadna zmena
vo vykonnostnom stave poc€as viac ako dvoch tyZzdnov a Ziadna potreba
zachrannej lieCby, mézu pokraCovat v lieCbe.

Premedikacia

e Pred podanim prvych 4 infuzii BAVENCIA je nevyhnutné pacientov
premedikovat’ antihistaminikom a paracetamolom. Ak sa Stvrta infuzia dokonci
bez vyskytu reakcie suvisiacej s infuziou, pri nasledujucich davkach sa ma
premedikacia podat podla uvazenia lekara.

Uprava lieéby

e ZvySovanie alebo zniZzovanie davky sa neodporuca. Na zaklade individualnej
bezpecénosti a znadanlivosti mdze byt potrebné podanie davky odlozit alebo
preruSit; pozri pod neziaducimi reakciami.

Tehotenstvo a laktacia

Zeny vo fertilnom veku treba upozornit, aby po&as liecby avelumabom neotehotneli
a aby pocas lieCby avelumabom a najmenej 1 mesiac po poslednej davke
avelumabu pouzivali uinnu antikoncepciu.

Nie je zname, Ci sa avelumab vylu€uje do ludského mlieka. KedzZe je zname, Ze
protilatky sa mézu vyluCovat do ludského mlieka, riziko u novorodencov/dojciat
nemd&ze byt vylucené.

Dojciace zeny treba upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neziaducich reakcii
u dojcenych deti pocas lie€Cby a najmenej 1 mesiac po poslednej davke lieku
nedojcili.

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku. 5



Neziaduce reakcie

Aké neziaduce reakcie sa mézu spajat’ s lieCbou
avelumabom?

BezpecCnost avelumabu sa posudzovala u 1 738 pacientov so solidnymi nadormi
vratane metastatického karcinomu z Merkelovych buniek (mMMCC), ktorym sa

v klinickych Studiach kazdé 2 tyzdne podaval avelumab v davke 10 mg/kg. V tejto
populdacii pacientov boli najCastejSimi neziaducimi reakciami na avelumab unava
(32,4 %), nevolnost (25,1 %), hnacka (18,9 %), znizena chut do jedla (18,4 %),
zapcha (18,4 %), reakcie suvisiace s infuziou (17,1 %), znizena telesna hmotnost
(16,6 %) a vracanie (16,2 %).

NajcastejSimi 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.

Imunitne podmienené neziaduce reakcie

U pacientov lieCenych avelumabom sa hlasili nasledujuce délezité imunitne
podmienené neziaduce reakcie:

imunitne podmienena pneumonitida,
imunitne podmienena hepatitida,
imunitne podmienena kolitida,
imunitne podmienené endokrinopatie,
o poruchy Stitnej zlazy,
o adrenalna insuficiencia,
o diabetes mellitus typu 1,
e imunitne podmienena nefritida a renalna dysfunkcia,
¢ iné imunitne podmienené neZiaduce reakcie vratane myokarditidy, myozitidy,
hypopituitarizmu, uveitidy, Guillainovho-Barrého syndrému.

Reakcie suvisiace s infuziou

U pacientov dostavajucich avelumab sa hlasili reakcie suvisiace s infuziou, ktoré
moZzu byt zavazné. Frekvencie vyskytu imunitne podmienenych neziaducich reakcii
a reakcii suvisiacich s infuziou su uvedené v €asti 4.8 suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku BAVENCIO® (avelumab).

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku.



Ako mam sledovat’ a lie€it’ imunitne podmienené
neziaduce reakcie u pacientov dostavajucich
avelumab?

Vacsina imunitne podmienenych neziaducich reakcii suvisiacich s podavanim
avelumabu bola reverzibilna a lie€ila sa do€asnym prerusenim podavania
avelumabu, podanim kortikosteroidov a/alebo podpornou starostlivostou.

Pri podozreni na imunitne podmienené neZiaduce reakcie sa ma vykonat adekvatne
vySetrenie, aby sa potvrdila etioldgia alebo vylucili iné pri€iny. Podla zavaznosti
neziaducej reakcie sa ma podanie avelumabu odlozit a maju sa podat
kortikosteroidy. Ak sa na lie€bu neziaducej rekcie pouzivaju kortikosteroidy, po
ZlepSeni sa ma zacat' s postupnym znizovanim davky minimalne po¢as 1 mesiaca.

U pacientov, u ktorych by nebolo mozné imunitne podmienené neZiaduce reakcie
kontrolovat pouzitim kortikosteroidov, mozno zvazit podanie inych systémovych
imunosupresiv.

Imunitne podmienena pneumonitida

Sledovanie Liecba

e U pacientov sa ma sledovat eV pripade neziaducich udalosti = 2. stupfia sa maju podat
vyskyt prejavov a priznakov kortikosteroidy (Uvodna davka prednizonu 1 — 2 mg/kg/den
imunitne podmienenej alebo jeho ekvivalentu s nasledujucim postupnym znizovanim
pneumonitidy a maju sa vylucit’ davky kortikosteroidov).
iné priciny ako imunitne e V pripade imunitne podmienenej pneumonitidy 2. stupna sa
podmienend pneumonitida. ma podanie avelumabu odlozit, kym pneumonitida neustupi,
Podozrenie na pneumonitidu sa a v pripade imunitne podmienenej pneumonitidy 3.
ma potvrdit radiografickym a 4. stupria alebo opakujucej sa imunitne podmienenej
vySetrenim. pneumonitidy 2. stupfia sa ma podavanie natrvalo ukongit.

Imunitne podmienena hepatitida

Sledovanie Lie€ba

e U pacientov sa maju sledovat eV pripade neziaducich udalosti = 2. stupfia sa maju podat
zmeny funkcie pecene a vyskyt kortikosteroidy (Uvodna davka prednizénu 1 — 2 mg/kg/den
priznakov imunitne alebo jeho ekvivalentu s nasledujucim postupnym znizovanim
podmienenej hepatitidy a maju davky kortikosteroidov).
sa vylucit iné priciny ako e V pripade imunitne podmienenej hepatitidy 2. stupfa sa ma
imunitne podmienena podanie avelumabu odlozit, kym hepatitida neustupi,
hepatitida. a v pripade imunitne podmienenej hepatitidy 3. alebo

4. stupfia sa ma podavanie natrvalo ukoncit.

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. 7



Imunitne podmienena kolitida

Sledovanie

U pacientov sa ma sledovat’
vyskyt prejavov a priznakov
imunitne podmienenej kolitidy

imunitne podmienena kolitida.

Lie€ba

e V pripade neziaducich udalosti = 2. stupfia sa maju podat
kortikosteroidy (Uvodna davka prednizénu 1 — 2 mg/kg/den
prednizénu alebo jeho ekvivalentu s nasledujucim postupnym
znizovanim davky kortikosteroidov, ked sa priznaky zlepSia
alebo vymiznu).

e V pripade imunitne podmienenej kolitidy 2. alebo 3. stupria sa
ma podanie avelumabu odloZit, kym kolitida neustupi,
a v pripade imunitne podmienene;j kolitidy 4. stupna alebo
opakujucej sa imunitne podmienenej kolitidy 3. stupria sa ma
podavanie natrvalo ukoncit.

Imunitne podmienené endokrinopatie

Sledovanie

U pacientov sa ma sledovat
vyskyt klinickych prejavov
a priznakov endokrinopatii.

Sledovanie

U pacientov sa maju sledovat
zmeny funkcie §titnej zlazy (na
zaciatku lieCby, pravidelne
pocas lie¢by a podla toho, ako
bolo indikované na zaklade
klinického zhodnotenia) a vyskyt
klinickych prejavov a priznakov
poruch 8titnej zlazy.

Adrenalna insuficiencia

Sledovanie

U pacientov sa ma pocas liecby
a po jej skon€eni sledovat
vyskyt prejavov a priznakov
adrenalnej insuficiencie.

Diabetes mellitus typu 1

Lie€ba
e V pripade endokrinopatii 3. alebo 4. stupna sa ma podanie
avelumabu odloZit, kym endokrinopatie neustupia.

Poruchy Stitnej Zlazy (hypotyredza/hypertyre6za)

Liecba
e Hypotyredza sa ma podla potreby lie€it substitu¢nou lie€bou
a hypertyredza antityreoidalnymi liekmi.
e V pripade poruch §titnej Zlazy 3. alebo 4. stupfia sa ma
podanie avelumabu odlozit.

Liecba

e V pripade adrenalnej insuficiencie = 3. stupfia sa maju podat
kortikosteroidy (prednizén intravendzne v davke
1 — 2 mg/kg/den alebo jeho peroralny ekvivalent)
s nasledujucim postupnym znizovanim davky do dosiahnutia
davky < 10 mg/den.

e V pripade symptomatickej adrenalnej insuficiencie 3. alebo
4. stupfia sa ma podanie avelumabu odlozit.

Sledovanie

U pacientov sa ma sledovat’
vyskyt hyperglykémie alebo
inych prejavov a priznakov
diabetu.

Lie€ba
e V pripade diabetu mellitus typu 1 sa ma zacat lieCba
inzulinom.

e U pacientov s hyperglykémiou = 3. stupfia sa ma podanie
avelumabu odloZit a maju sa podat’ antihyperglykemika.
Lie¢ba avelumabom sa ma obnovit, az ked sa inzulinovou
substituénou lie¢bou dosiahne kontrola metabolizmu.

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. 8



Imunitne podmienena nefritida a renalna dysfunkcia

Sledovanie

e U pacientov sa ma pred lieCbou
a pravidelne pocas lieCby
sledovat, i sa nezvysuje
hladina kreatininu v sére.

Liecba

e V pripade nefritidy = 2. stupria sa maju podat kortikosteroidy
(uvodna davka prednizénu 1 - 2 mg/kg/den alebo jeho
ekvivalentu s nasledujucim postupnym znizovanim davky
kortikosteroidov).

e V pripade nefritidy 2. alebo 3. stupfa sa ma podanie
avelumabu odlozZit, kym sa nefritida neupravi na < 1. stupen,
a v pripade nefritidy 4. stupfia sa ma podavanie natrvalo
ukongit.

Iné imunitne podmienené neziaduce reakcie
U menej ako 1 % pacientov boli hlasené iné imunitne podmienené neziaduce reakcie: myokarditida vratane

smrtelnych pripadov, myozitida, hypopituitarizmus, uveitida, Guillainov-Barrého syndrém.

Sledovanie

e  Pri podozreni na imunitne
podmienené neziaduce reakcie
sa ma zabezpedit adekvatne
vySetrenie, aby sa potvrdila
etiolégia alebo vylucili iné
priciny.

Lie€ba

e Podla zavaznosti neziaducej reakcie sa ma podanie
avelumabu odloZit a maju sa podat’ kortikosteroidy.

e Podavanie avelumabu sa ma obnovit, az ked sa po
postupnom znizovani davky kortikosteroidov imunitne
podmienena neziaduca reakcia upravi na < 1. stuper.

e V pripade akejkolvek imunitne podmienenej neziaducej
reakcie 3. stupfia, ktora sa opakuje, a v pripade imunitne
podmienenej neziaducej reakcie 4. stupfa sa ma avelumab
natrvalo vysadit.

Reakcie suvisiace s infiiziou

Sledovanie

e U pacientov sa ma sledovat
vyskyt prejavov a priznakov
reakcii suvisiacich s infuziou
vratane pyrexie, zimnice,
sCervenania, hypotenzie,
dyspnoe, piskavého dychania,
bolesti chrbta, bolesti brucha
a urtikarie.

Liecba

e V pripade reakcii suvisiacich s infuziou 3. alebo 4. stupria sa
ma inflzia zastavit a podavanie avelumabu sa ma natrvalo
ukongit.

e V pripade reakcii suvisiacich s infuziou 1. stupfia sa ma
rychlost aktualne podavanej infuzie znizit o 50 %.

U pacientov s reakciami suvisiacimi s infaziou 2. stupfia sa
ma infuzia do€asne prerusit, kym sa neupravia na 1. stupen
alebo nevymiznu; potom sa infuzia znovu za¢ne podavat

s rychlostou nizSou o 50 %.

e V pripade opatovného vyskytu reakcie suvisiacej s infuziou
1. alebo 2. stupria m6ze pacient pokracovat' v lieCbe
avelumabom za tychto podmienok: pozorné sledovanie
pacienta, nalezita Uprava rychlosti infuzie a premedikacia
paracetamolom a antihistaminikom.

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.




Co je informacna brozura pre
pacienta?

V informacnej brozure pre pacienta su zdéraznené délezité informacie o lieCbe
BAVENCIOM® (avelumab). Broziru mozZete pouzit ako pomocku na zacatie

rozhovoru s pacientom o lieCbe. Pacienti si ju podla potreby mézu sami prezriet, aby

lepSie porozumeli svojmu rezimu lieCby.

Okrem poskytnutia prehladu o lieCbe informaéna brozura pre pacienta presne
uvadza, ¢o ma pacient robit' v pripade vyskytu neziaducej reakcie (t. j. imunitne
podmienenej neziaducej reakcie alebo reakcie suvisiacej s infuziou).

V kazdej brozure je vlozena informaéna kartiCka pacienta, ktori musia pacienti
vzdy nosit so sebou a ukazat’ pri vSetkych lekarskych navstevach zdravotnickym
pracovnikom inym, nez je lekar predpisujuci avelumab.

Poucte pacienta, aby vyplnil vSetky relevantné Casti kartiCky vratane vSetkych
kontaktnych udajov predpisujuceho lekara, pacienta a vSetkych oSetrovatelov, ktori
pomahaju pri lieCbe pacienta. Tato kartiCka méze byt napomocna hlavne pri
navstevach pohotovostnych zdravotnickych zariadeni, kde pacienta nemusia
poznat.

Uistite sa, prosim, Ze pacienti pochopili, ako maju pouzivat informaénu karticku pre
pacienta. Ukazte im, ze obsahuje suhrn informacii o lie€be a o tom, ako prislusne
lieCit neziaduce reakcie. Zdéraznite pacientom déleZitost vyplnenia karticky a jej
nosenia pocas lieCby.

NajddlezitejSie je pripomenut pacientom, Zze ak sa u nich vyskytne neziaduca
reakcia, maju inhned vyhladat’ lekarsku pomoc a podrobit’ sa okamzitej lieCbe.

Pred predpisovanim avelumabu si precitajte sprievodny
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku.
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Kde ziskam dalSie informacie?

Viac informacii o BAVENCIU® (avelumab) je dostupnych v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku

http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document library/EPAR_-

Product _Information/human/004338/WC500236647.pdf

alebo telefonicky na Cisle oddelenia spolo¢nosti MERCK spol. s r. 0., poskytujucom
medicinske informacie +421 (0) 2 49 267 222.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje
priebeZzné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie aj
priamo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skisania liekov

a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,

fax: + 421 2 507 01 237,

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce udalosti sa maju hlasit’ aj spolocnosti Merck na:
e- mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com
tel: + 421 (0)2 49 267 222.

Ak potrebujete akékolvek dalSie informacie tykajuce sa pouZivania avelumabu,
alebo by ste chceli ziskat dalSie kopie edukacénych materialov, kontaktujte
informacné oddelenie spoloCnosti Merck poskytujuce medicinske informacie na
telefébnnom Cisle +421 (0) 2 49 267 222 alebo kontaktujte spolo&nost MERCK spol.
sr. 0., prostrednictvom jej domovskej webovej stranky slovakia@merckgroup.com.

©Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko

Copyright © 2017
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