€2BAVENCIO

avelumab 2o mgmt

Koncentrat till infusionsvétska, losning

REKOMMENDATIONER FOR
OVERVAKNING OCH BEHANDLING
AV BIVERKNINGAR

Allman information

HUR SKA IMMUNRELATERADE BIVERKNINGAR OVERVAKAS OCH BEHANDLAS?

De flesta immunrelaterade biverkningar som uppkommer under behandling med BAVENCIO® (avelumab)
ar reversibla och hanteras med tillfallig eller permanent utsattning av BAVENCIO®, administrering av
kortikosteroider och/eller understodjande behandling.

Vid biverkningar som misstanks vara immunrelaterade ska lamplig utvérdering géras for att bekrafta etiologin
eller utesluta andra orsaker.

SmPC: Baserat pa biverkningens allvarlighetsgrad, ska behandling med BAVENCIO senareldggas eller avbrytas
och kortikosteroider sattas in. Om kortikosteroider anvands for att behandla en biverkning, ska nedtrappning
under minst en manad pabdrjas vid forbattring.

Hos patienter vars immunrelaterade biverkningar inte kan kontrolleras med kortikosteroider
kan behandling med andra systemiska immunsuppressiva lakemedel Gvervagas.*
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* Sékerheten for BAVENCIO® har utvérderats hos 2082 patienter med solida tumarer inklusive metastaserad MCC (mMCC; n = 88) som fick 10 mg/kg BAVENCIO®
varannan vecka.

BAVENCIO®

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Rekommenderad dos: 800 mg administrerat intravendst varannan vecka.

Rekommenderad dos av BAVENCIO® &r 800 mg
administrerat intravendst under 60 minuter varannan
vecka. Administreringen av BAVENCIO® ska fortga enligt
rekommenderat behandlingsschema fram till
sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet
upptrader.!

~ Minuter ~
/ | \

Varannan vecka

PREMEDICINERING

Infor de forsta 4 infusionerna med BAVENCIO® ska patienter premedicineras med ett antihistamin och
paracetamol. Om den fjérde infusionen fullbordats utan nagon infusionsrelaterad reaktion, ska
efterfoljande doser premedicineras enligt ldkarens bedémning.!
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Infusionsrelaterade reaktioner’

JEY GVERVAKNING

BAVENCIO® kan framkalla infusionsrelaterade reaktioner som delvis kan vara allvarliga. Overvaka patienterna med avseende pa tecken och
symtom pa infusionsrelaterade reaktioner sasom feber, frossa, blodvallning, hypotoni, dyspné, vasande andning, ryggsmarta, buksmarta och
urtikaria.

BEHANDLING

Aterkommande
infusionsrelaterad reaktion
av grad 1 eller grad 2

Infusionsrelaterad reaktion
av grad 3 eller grad 4

Infusionsrelaterad reaktion Infusionsrelaterad reaktion

avgrad 1 av grad 2

Senareldgg infusionen tills Lamplig justering av
Sink infusionshastigheten med blvglrlknlngen har forbattrats |nfu3|onshe_1§t|ghet . SATTUT
50% i grad 0-1; starta om och premedlcmenng, PERMANENT
infusionen med 50 % lagre behandlingen kan fortsétta
infusionshastighet under noggrann Gvervakning
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Immunrelaterad pneumonit’

JEY GVERVAKNING

Patienter som behandlas med BAVENCIO® ska dvervakas med avseende pa tecken och symtom pa en immunrelaterad pneumonit.
Till dessa raknas uppkomst av tilltagande hosta, thoraxsmarta eller dyspné. Andra orsaker an immunrelaterad pneumonit ska uteslutas.
Misstankt pneumonit ska bekraftas med radiologisk bilddiagnostik och svarighetsgraden ska faststallas.

BEHANDLING

Aterkommande immunrelaterad pneumonit
Immunrelaterad pneumonit av grad 1 Immunrelaterad pneumonit av grad 2 av grad 2; immunrelaterad pneumonit av

grad 3 eller grad 4

Fortstt behandlingen, Senarelagg behandlingen tills biverkningarna SATTUT
dvervaka symtomen har forbattrats till grad 0-1 PERMANENT

Vid handelser av grad = 2 ska kortikosteroider sittas in (initial dos pa 1-2 mg/kg/dag prednison eller motsvarande, f6ljt av nedtrappning
av kortikosteroider).
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Immunrelaterad hepatit’

JEY GVERVAKNING

Patienter som behandlas med BAVENCIO® ska Gvervakas med avseende pa forandringar av leverfunktion och symtom pa
en immunrelaterad hepatit sésom gulsot, illamaende och krakningar, trombocytopeni, hogersidig buksmarta eller trotthet.
Andra orsaker &n immunrelaterad hepatit ska uteslutas.

BEHANDLING

Immunrelaterad hepatit
av grad 3 eller grad 4

Immunrelaterad hepatit av grad 1 Immunrelaterad hepatit av grad 2

Fortsétt behandlingen, Senarelagg behandlingen tills biverkningarna SATT UT
dvervaka symtomen har forbattrats till grad 0-1 PERMANENT

Vid handelser av grad = 2 ska kortikosteroider sittas in (initial dos fran 1-2 mg/kg/dag prednison eller motsvarande, foljt av nedtrappning
av kortikosteroider).
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Immunrelaterad kolit’

JEY GVERVAKNING

Patienter som behandlas med BAVENCIO® ska Gvervakas med avseende pa tecken och symtom pa en immunrelaterad kolit sdsom
diarré, blodig avforing eller kraftiga buksmartor. Andra orsaker an immunrelaterad kolit ska uteslutas.

BEHANDLING

Kolit eller diarré Kolit eller diarré Aterkommande kolit av grad 3;
avgrad 1 av grad 2 eller grad 3 kolit eller diarré av grad 4

Senarelagg behandlingen tills biverkningarna SATT UT
har forbattrats till grad 0-1 PERMANENT

Fortsatt behandlingen, dvervaka symtomen

Vid handelser av grad = 2 ska kortikosteroider sittas in (initial fran 1-2 mg/kg/dag prednison eller motsvarande, féljt av nedtrappning
av kortikosteroider).
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Immunrelaterade endokrinopatier: Binjurebarksvikt !

JEY 6VERVAKNING

Patienter som behandlas med BAVENCIO® ska under och efter behandlingen Gvervakas med avseende pa tecken och symtom pa en
binjurebarksvikt sasom tratthet, viktminskning, frossa, hypotoni, illamaende och krakningar, yrsel och svimning samt buksmarta.

BEHANDLING

Binjurebarksvikt av Symtomatisk binjurebarksvikt

grad 1 eller grad 2 av grad 3 eller grad 4

Senareldgg behandlingen tills biverkningarna

Fortsatt behandlingen, ge kortikosteroider. har forbitrats til grad 0-1.
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Immunrelaterade endokrinopatier: Hypotyreos, hypertyreos’

JEY GVERVAKNING

Patienter som behandlas med BAVENCIO® ska regelbundet kontrolleras med avseende pa férandrad skéldkértelfunktion (i borjan av
behandlingen samt regelbundet under behandlingen och da det ar kliniskt indicerat) och med avseende pa kliniska tecken och symtom pa
skoldkortelrubbningar. Till dessa hér takykardi, svettningar, extrem trotthet, viktokning eller viktminskning, 6kad hunger, haravfall,
humarforandringar och lattirritabilitet, glomska, kdldkansla, obstipation, djupare rost eller svimningskansla.

BEHANDLING

Skoldkortelrubbningar Skoldkortelrubbningar

av grad 1 eller grad 2 av grad 3 eller grad 4

Senareldgg behandlingen tills biverkningarna

Fortsatt behandlingen, dvervaka symtomen. har forbitrats til grad 0-1.

Vid hypotyreos ska hormonersattningshehandling sattas in och vid hypertyreos ska antityreoida likemedel sattas in vid behov.
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Immunrelaterade endokrinopatier: Diabetes mellitus typ 1'

JEY 6VERVAKNING

SPC: Patienter ska Gvervakas med avseende pa hyperglykemi eller andra tecken och symtom pa diabetes.

BEHANDLING

Diabetes mellitus Hyperglykemi
avtyp1 grad 23

Senareldgg behandlingen och satt in
antihyperglykemisk behandling.

Behandling med Bavencio ska aterinsdttas ndr metabol
kontroll uppnés med insulinersattningsbehandling.

Behandling med insulin ska sattas in.
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Immunrelaterad nefrit och njurdysfunktion’

JEY 6VERVAKNING

Patienter som behandlas med BAVENCIO® ska fore och regelbundet under behandlingen 6vervakas med avseende pa
forhojt serumkreatinin.

BEHANDLING

Nefrit Nefrit Nefrit
avgrad1 av grad 2 eller grad 3 av grad 4

Senareldgg behandlingen tills biverkningarna SATTUT
har forbattrats till grad 0-1. PERMANENT

Fortsatt behandlingen,
Gvervaka symtomen.

Vid handelse av grad = 2 ska kortikosteroider sattas in (initial dos fran 1-2 mg/kg /dag prednison eller motsvarande, foljt av nedtrappning
av kortikosteroider).
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Immunrelaterad myokardit’

JEY GVERVAKNING

Patienter som behandlas med BAVENCIO ska Gvervakas med avseende pa tecken och symtom pa immunrelaterad myokardit sdsom
andningssvarigheter, yrsel eller svimning, feber, brostsmirta och tryck dver brostet eller influensaliknande symtom.

BEHANDLING

Misstankt Bekraftad
myokardit myokardit

SATTUT
PERMANENT

Senareldgg behandlingen.
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Andra immunrelaterade biverkningar (myosit, hypopituitarism,
uveit, myastenia gravis, myastent syndrom, icke-infektios cystit
och Guillain-Barrés syndrom)’

JEY 6VERVAKNING

Vid misstanke om immunrelaterade biverkningar, sakerstall adekvat utvérdering for att bekrafta etiologi eller for att utesluta andra orsaker.

BEHANDLING

+ Beroende pa biverkningens allvarlighetsgrad ska behandlingen med BAVENCIO avbrytas eller senareldggas och kortikosteroider
administreras.
* BAVENCIO ska aterupptas nar immunrelaterade biverkningar atergar till grad 1 eller lagre efter nedtrappning av kortikosteroider.

FOLJ UPP

Satt ut permanent i handelse av alla av foljande:

« Livshotande biverkningar eller biverkningar av grad 4 (férutom endokrinopatier som kontrolleras med hormonersattningsbehandling)
+ Aterkommande immunrelaterade biverkningar av grad 3

+ Behov av 10 mg per dag eller mer med prednison eller motsvarande under mer an 12 veckor

« Ihallande immunmedierade biverkningar av grad 2 eller grad 3 som varar i 12 veckor eller langre
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BAVENCIO® V¥ (avelumab), LOTFF04, Rx, EF. Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antineoplastiska medel, monoklonala
antikroppar. Indikation: BAVENCIO &r avsett som monoterapi for behandling av vuxna patienter med metastaserad
Merkelcellskarcinom (MCC). Bavencio ar avsett som monoterapi for forsta linjens underhéllsbehandling av vuxna patienter med
lokalt avancerad eller metastaserad urotelial cancer (UC) som &r progressionsfria efter platinabaserad kemoterapi. BAVENCIO
i kombination med axitinib ar avsett som forsta linjens behandling av vuxna patienter med avancerad njurcellscancer (RCC).
Beredningsform och forpackningar: 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning. En injektionsflaska innehaller 10 ml
(200 mg avelumab). Dosering: Rekommenderad dos av BAVENCIO som monoterapi ar 800 mg administrerat intravenost
under 60 minuter varannan vecka. Rekommenderad dos av BAVENCIO i kombination med axitinib ar 800 mg administrerat
intravendst under 60 minuter varannan vecka och axitinib 5 mg taget peroralt tva génger dagligen (med 12 timmars intervall).
Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpa@mne. Varningar och forsiktighet: Alla som
ordinerar BAVENCIO maéste ta del av utbildningsmaterial till patienter/vardgivare. BAVENCIO kan orsaka infusionsrelaterade
reaktioner omfattande feber, frossa, blodvallning, hypotoni, dyspné, vdsande andning, ryggsmarta, buksmarta, urtikaria
och immunrelaterade biverkningar som kan involvera lungor (pneumonit, interstitiell lungsjukdom), lever (hepatit), tarmar
(kolit), bukspottkortel (pankreatit), hjarta (myokardit), endokrina kortlar (endokrinopatier) som skoldkortelrubbningar,
binjurebarksvikt, typ 1-diabetes mellitus, njurar (njursvikt, nefrit). Andra immunrelaterade biverkningar inklusive myosit,
hypopituitarism, uveit, myastenia gravis, myastent syndrom, icke-infektios cystit och Guillain Barrés syndrom har rapporterats.
Patienterna ska 6vervakas avseende tecken och symtom pa infusionsrelaterade reaktioner och immunrelaterade biverkningar
dar allvarlighetsgrad ska bedomas och behandling med BAVENCIO kan behdva senarelaggas och kortikosteroider sattas in.
Patienter ska premedicineras med ett antihistamin och paracetamol infér de fyra forsta infusionerna darefter enligt lakarens
bedomning. Vid kombination av BAVENCIO och axitinib forekom en hogre levertoxicitet jamfort med enbart BAVENCIO.
Patienter ska kontrolleras oftare for leverfunktionsforéandringar och symtom pé detta jamfort med nar BAVENCIO anvénds
som monoterapi. Anvandning av avelumab under graviditet rekommenderas endast da tillstdndet hos kvinnan kraver att det ar
absolut nodvandigt. Fertila kvinnor ska radas att undvika att bli gravida medan de behandlas med BAVENCIO och kvinnor
som ammar ska radas att inte amma under behandling. For ytterligare information se www.fass.se, www.merck.se.
Senaste datum for 6versyn av produktresumén: december 2022.

V Detta lakemedel &r foremal for utdkad Overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny saker-
hetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning till Lakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se.
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