
BAVENCIO Pflichttext
 Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Bezeichnung: Bavencio® 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. Wirkstoff: Avelumab. Pharm. Unternehmer: 

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niederlande. Vertrieb in Deutschland: Merck Healthcare Germany GmbH, Waldstraße 3, 64331 Weiterstadt. Zusammensetzung: Jeder 
Milliliter Konzentrat enthält 20 mg Avelumab. Eine Durchstechflasche zu 10 ml enthält 200 mg Avelumab. Sonstige Bestandteile: Mannitol, Essigsäure 99%, Polysorbat 20, Natriumhydroxid, Wasser für 
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (MCC) und in der Erstlinien-Erhaltungstherapie mit lokal fort-
geschrittenem oder metastasiertem Urothelkarzinom (UC), die nach einer platinbasierten Chemotherapie progressionsfrei sind. Kombination mit Axitinib als Erstlinientherapie bei erwachsenen Patienten 
mit fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom (RCC). Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder sonstige Bestandteile. Nebenwirkungen: Nebenwirkungen nach Häufigkeit (sehr häufig: 
≥ 1/10; häufig: ≥ 1/100 bis < 1/10; gelegentlich: ≥ 1/1.000 bis < 1/100; selten: ≥ 1/10.000 bis < 1/1.000; sehr selten: < 1/10.000, nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar): MCC und UC: Nebenwirkungen bei Avelumab in der Monotherapie: Sehr häufig: Anämie, Verminderter Appetit, Husten, Dyspnoe, Übelkeit, Diarrhö, Obstipation, Erbrechen, Abdominal-
schmerzen, Rückenschmerzen, Arthralgie, Ermüdung, Fieber, peripheres Ödem, Gewicht erniedrigt, Infusionsbedingte Reaktion. Häufig: Lymphopenie, Thrombozytopenie, Hypothyreose, Hyperthyreose, 
Hyponatriämie, Kopfschmerzen, Schwindel, periphere Neuropathie, Hypertonie, Pneumonitis, Mundtrockenheit, Pruritus, Ausschlag, trockene Haut, makulo-papulöser Ausschlag, Myalgie, Asthenie, 
Schüttelfrost, Influenza-ähnliche Erkrankung, Kreatinin im Blut erhöht, alkalische Phosphatase im Blut erhöht, Lipase erhöht, Gamma-Glutamyltransferase erhöht, Amylase erhöht. Gelegentlich: Eosino-
philie, Überempfindlichkeit, Arzneimittelüberempfindlichkeit, Nebenniereninsuffizienz, Autoimmunthyreoiditis, Thyreoiditis, Autoimmunhypothyreose, Hyperglykämie, Myasthenia gravis, Myasthenie-
Syndrom, Hypotonie, Flush, Ileus, Kolitis, Autoimmunhepatitis, Ekzem, Dermatitis, Ausschlag mit Juckreiz, Psoriasis, Erythem, erythematöser Ausschlag, generalisierter Ausschlag, makulöser Ausschlag, 
papulöser Ausschlag, Myositis, rheumatoide Arthritis, Nierenversagen, Nephritis, Alaninaminotransferase (ALT) erhöht, Aspartataminotransferase (AST) erhöht, Kreatinphosphokinase im Blut erhöht. 
Selten: Anaphylaktische Reaktion, Typ-1-Überempfindlichkeit, Akute Nebennierenrindeninsuffizienz, Hypopituitarismus, Diabetes mellitus, Diabetes mellitus Typ 1 (einschließlich diabetischer Ketoazi-
dose), Guillain-Barré-Syndrom, Miller-Fisher-Syndrom, Uveitis, Myokarditis, Interstitielle Lungenerkrankung, Pankreatitis, Autoimmunkolitis, Enterokolitis, Autoimmunpankreatitis, Enteritis, Proktitis, 
akutes Leberversagen, Leberversagen, Hepatitis, Hepatoxizität, Erythema multiforme, Purpura, Vitiligo, generalisierter Pruritus, exfoliative Dermatitis, Pemphigoid, psoriasiforme Dermatitis, Arzneimittel-
ausschlag, Lichen planus, Arthritis, Polyarthritis, Oligoarthritis, Tubulointerstitielle Nephritis, nicht-infektiöse Zystitis, Systemisches inflammatorisches Response-Syndrom, Transaminasen erhöht, 
Thyroxin frei erniedrigt, Thyreotropin im Blut erhöht. RCC: Nebenwirkungen bei Avelumab in Kombination mit Axitinib: Sehr häufig: Hypothyreose, Verminderter Appetit, Kopfschmerzen, Schwindel, 
Hypertonie, Dysphonie, Husten, Dyspnoe, Diarrhö, Übelkeit, Obstipation, Erbrechen, Abdominalschmerzen, Ausschlag, Pruritus, Arthralgie, Rückenschmerzen, Myalgie, Ermüdung, Schüttelfrost, Asthenie, 
Fieber, Gewicht erniedrigt, Alaninaminotransferase (ALT) erhöht, Aspartataminotransferase (AST) erhöht, Infusionsbedingte Reaktion. Häufig: Anämie, Thrombozytopenie, Überempfindlichkeit, Hyper-
thyreose, Nebenniereninsuffizienz, Thyreoiditis, Hyperglykämie, Periphere Neuropathie, Hypotonie, Flush, Pneumonitis, Mundtrockenheit, Kolitis, Anomale Leberfunktion, Ausschlag mit Juckreiz, makulo-
papulöser Ausschlag, generalisierter Pruritus, akneiforme Dermatitis, Erythem, makulöser Ausschlag, papulöser Ausschlag, erythematöser Ausschlag, Dermatitis, Ekzem, generalisierter Ausschlag, Akute 
Nierenschädigung, Peripheres Ödem, Influenza-ähnliche Erkrankung, Kreatinin im Blut erhöht, Amylase erhöht, Lipase erhöht, Gamma-Glutamyltransferase erhöht, alkalische Phosphatase im Blut erhöht, 
Kreatinphosphokinase im Blut erhöht, Thyreotropin im Blut erniedrigt, Transaminasen erhöht. Gelegentlich: Pustulöser Ausschlag, Lymphopenie, Eosinophilie, Autoimmunthyreoiditis, Hypophysitis, 
Diabetes mellitus, Diabetes mellitus Typ 1 (einschließlich diabetischer Ketoazidose), Myasthenia gravis, Myasthenie-Syndrom, Myokarditis, Autoimmunkolitis, Autoimmunpankreatitis, Enterokolitis, Ileus, 
nekrotisierende Pankreatitis, Hepatitis, Lebertoxizität, immunvermittelte Hepatitis, Lebererkrankung, Medikamentenausschlag, Erythema multiforme, Psoriasis, Leberfunktionstest erhöht. Weitere 
Informationen entnehmen Sie bitte der Fachinformation. Warnhinweis: Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig. Version 07
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Nebenwirkungsmanagement 
der Therapie mit Bavencio® 
(Avelumab)
Empfehlung für ein Aufschieben oder 
Absetzen der Behandlung

In Kombination mit axitinib

Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung

20 mg/ml



pfi 

Nebenwirkungen Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4

Infusionsbedingte Reaktionen
Erhöhte Empfindlichkeit mit/ohne  
Begleitsymptome (z. B. Wärme,  

Erythem, Juckreiz)*

Unwohlsein, das instrumentelle Aktivität  
einschränkt; Grippe-ähnliche  
Symptome, Fieber > 39,0 °C#

Unwohlsein, das die Selbstversorgung  
einschränkt; Grippe-ähnliche  

Symptome, Fieber > 40 °C
Lebensbedrohliche Folgen

Pneumonitis Asymptomatisch Symptomatisch;  
↓ instrumentelle Aktivität†

Schwer symptomatisch; ↓ Basisaktivität, 
Sauerstoffgabe indiziert

Lebensbedrohliche Beeinträchtigung  
der Atmung

Hepatitis ASAT/ALAT bis 3 x ULN u./o.  
Bilirubin bis 1,5 x ULN

ASAT/ALAT 3-5 x ULN u./o.  
Bilirubin 1,5-3 x ULN

ASAT/ALAT 5-20 x ULN u./o.  
Bilirubin 3-5 x ULN

ASAT/ALAT > 20 x ULN u./o.  
Bilirubin > 5 x ULN

Kolitis Asymptomatisch, lediglich bildmorph./ 
endoskop. Nachweis

Abdominalschmerz; Blut- oder  
Schleimbeimengung im Stuhl

Starker Abdominalschmerz; Stuhlunregel- 
mäßigkeiten; peritoneale Reizung† Lebensbedrohliche Folgen; Perforation

Myokarditis Asymptomatisch; Verdacht auf  
Myokarditis

Symptome bei mäßiger Aktivität; 
Bestätigte Myokarditits‡

Schwer symptomatisch; Symptome in Ruhe / 
bei minimaler Aktivität‡ Lebensbedrohliche Folgen‡

Pankreatitis Verdacht auf Pankreatitis Enzymerhöhung; nur radiologische  
Befunde

Starke Schmerzen; Erbrechen; 
 Analgesie oder Ernährungsunter- 

stützung indiziert
Lebensbedrohliche Folgen

Nephritis / Renale Dysfunktion Kreatinin > 1-1,5 x Ausgangswert Kreatinin > 1,5-3,0 x Ausgangswert Kreatinin > 3,0-6,0 x Ausgangswert Kreatinin > 6,0 x Ausgangswert

Nebenniereninsuffizienz Asymptomatisch; nur klinische oder  
diagnostische Beobachtungen Moderat symptomatisch Schwer symptomatisch Lebensbedrohliche Folgen

Hypothyreose Asymptomatisch Moderat symptomatisch; Substitution  
erforderlich; ↓ instrumentelle Aktivität

Schwer symptomatisch;  
↓ Basisaktivität Lebensbedrohliche Folgen

Hyperthyreose Asymptomatisch Moderat symptomatisch; Substitution  
erforderlich; ↓ instrumentelle Aktivität

Schwer symptomatisch;  
↓ Basisaktivität Lebensbedrohliche Folgen

Hyperglykämie / Diabetes mellitus Typ 1 Abnormaler Blutzucker über  
Ausgangswert 

 Anwendung einer antihyperglykämischen  
Behandlung; Abklärung auf Diabetes Insulintherapie eingeleitet Lebensbedrohliche Folgen

Nebenwirkungsmanagement der Therapie mit Bavencio® (Avelumab)
Empfehlung für ein Aufschieben oder Absetzen der Behandlung

Therapie fortführen, Symptome überwachen
Unterbrechung der Therapie, bis Symptome auf Grad 0-1 zurückgegangen sind

Dauerhafte Beendigung der Therapie, symptomorientierte Diagnostik und Therapie
1-2 mg/kg/Tag Kortikosteroide (z.B. Prednison) mit anschließendem Ausschleichen

Die Toxizitätsgrade entsprechen den Allgemeinen Terminologiekriterien für unerwünschte Ereignisse des US-amerikanischen National Cancer Institute, Version 4.0 (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events [NCI-CTCAE v4.03]).

* �Infusionsgeschwindigkeit um 50 % senken; # anschließend Infusion mit 50 % niedrigerer Geschwindigkeit wiederaufnehmen; † bei rezidivierendem Auftreten Therapie dauerhaft absetzen; ‡ Wenn nach 24-stündiger Kortikosteroid-Therapie keine Besserung eingetreten ist, sollte die Gabe zusätzlicher Immunsuppressiva (z. B. Mycophenolat, Infliximab, Antithymozytenglobulin) in Erwägung gezogen werden;  
ALAT: Alanin-Aminotransferase; ASAT: Aspartat-Aminotransferase; ULN: oberer Grenzwert (upper limit of normal) 

Referenz: Fachinformation Bavencio, aktueller Stand. 

Andere Ursachen immunvermittelter Nebenwirkungen, die nicht auf die Anwendung von Bavencio® zurückzuführen sind, sind auszuschließen.

In Kombination mit axitinib

Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung

20 mg/ml


