
BAVENCIO BEIM MERKELZELLKARZINOM*

STARK 
BEWÄHRT
BEIM MCC 1– 4

52 Monate  
mOS†  

durch Real-World- 
Daten bestätigt9

Die erste und bewährte  
Immuntherapie beim mMCC1–4

• �Langzeit-Follow-up von 4 und 5 Jahren #, 3, 4

• �Real-World-Daten in 38 Ländern  
mit > 600 Patienten9–14 

• �Mehr als 6 Jahre Praxis- 
erfahrung2

* BAVENCIO wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom 
angewendet.2 # In 1L betrug das mediane Follow-up 54,3 Monate (48,0–69,7 Monate)3, in 2L+ betrug das mediane Follow-up 
65,1 Monate (60,8–74,1 Monate).4 † Bei Patienten mit MCC in Stadium IV, mOS 52,0 Monate (95-%-KI: 15,4–nicht erreicht).9

Prämedikation zur 
Vorbeugung von 
Infusionsreaktionen*,2

Vor den ersten vier  
Infusionen von 

BAVENCIO:

Antihistaminikum

Paracetamol

Empfohlene Dosis von BAVENCIO bis zur Krankheitsprogression oder inakzeptablen Toxizität#,2

800 mg
ALS INFUSION (i.v.)

ÜBER  

60 Minuten
ALLE  

2 Wochen

BAVENCIO Pflichttext

* Wenn die vierte Infusion ohne infusionsbedingte Reaktion abgeschlossen wird, sollte die Prämedikation bei darauffolgenden Dosen nach Er-
messen des Arztes verabreicht werden. # In der Studie JAVELIN Merkel 200 wurde die gewichtsbasierte Dosierung für BAVENCIO angewendet. 
Basierend auf einer populationspharmakokinetischen Analyse für Avelumab als Monotherapie sind keine klinisch bedeutsamen Unterschiede in 
der Avelumab-Exposition bei Anwendung von 800 mg bzw. 10 mg/kg alle 2 Wochen zu erwarten.
1L = Erstlinientherapie; 2L+ = Zweitlinien- oder spätere Therapie; CR = komplette Remission; KI = Konfidenzintervall; i.v. = intravenös; (m)MCC =  
(metastasiertes) Merkelzellkarzinom; (m)OS = (medianes) Gesamtüberleben; (m)PFS = (medianes) progressionsfreies Überleben; NE = nicht 
abschätzbar; ORR = objektive Ansprechrate; PD‑L1 = programmed death-ligand 1; PR = partielle Remission
1. S2 Leitlinie Merkelzellkarzinom (MZK, MCC, neuroendokrines Karzinom der Haut) Update 2022, Registernummer 032–023., 2. Fachinformation  
BAVENCIO, aktueller Stand., 3. D‘Angelo S. P, et al. ESMO Open. 2024;9(5):103461., 4. D‘Angelo S. P, et al. ESMO Open. 2021;6(6):100290.,  
5. D’Angelo S. P, et al. J Immunother Cancer. 2021;9(7):e002646., 6. D’Angelo S. P, et al. J Immunother Cancer. 2020;8(1):e000674., 7. Kaufman 
H. L, et al. Lancet Oncol. 2016;17:1374–1385., 8. Kaufman H. L, et al. J Immunother Cancer. 2018;6:7., 9. Becker J.C, et al. Presented on ESMO 
Congress 2023, Poster No. 1145P., 10. Walker J. W, et al. J Immunother Cancer. 2020;8(1):e000313., 11. Levy S, et al. J Immunother Cancer. 
2020;8(2):e001076., 12. Bhatia S, et al. J Immunother Cancer. 2022;10(8):e004904., 13. Cowey C. L, et al. Future Oncol. 2021;17(18):2339–
2350., 14. Uhara H, et al. J Dermatol. 2024;51(4):475–483.

Überwachung von 
Nebenwirkungen

Empfehlungen  
zur Behandlung

BAVENCIO – Anwendung

Detaillierte Empfehlungen zur 
Behandlung und zur Überwachung von 
Nebenwirkungen finden Sie in unserer 
Kitteltaschenkarte oder hier digital 

Versorgen Sie Ihre MCC-Patienten 
mit den Patientenmaterialien zur 
Unterstützung der Therapie mit 
BAVENCIO:

Benötigen Sie gedruckte Exemplare? 
Dann sprechen Sie unseren Außen-
dienst an oder bestellen Sie die 
Patientenmaterialien direkt über unsere 
Hotline 0800 7243622.

Meine Therapie mit 
Bavencio® (Avelumab)
Wegweiser und Tagebuch beim  
metastasierten Merkelzellkarzinom

Bitte aufklappen für eine 
Übersicht der wichtigsten  
Nebenwirkungen.

Merck Healthcare Germany GmbH
Waldstraße 3, 64331 Weiterstadt 
Tel.: +49 (0) 6151- 62850 
E-Mail: healthcare.germany@merckgroup.com
Alle Rechte vorbehalten. Juni 2024 06
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Therapietagebuch mit Therapiepass und Arztbrief

Behandelnder Arzt (Dermatologe/Onkologe)

Arztpraxis

Telefon

Für Sie als Patient besonders wichtig:

•  Führen Sie diesen Therapiepass 
immer mit sich.

•  Zeigen Sie den Pass immer vor, wenn Sie 
medizinisches Fachpersonal aufsuchen. 

•  Kontaktieren Sie bitte bei Beschwerden, 
die während der Therapie auftreten, 
schnellstmöglich einen Arzt und zeigen 
Sie diesen Pass vor. 

•  Versuchen Sie nicht, Nebenwirkungen 
ohne Rücksprache mit Ihrem Arzt selbst 
zu behandeln. Besprechen Sie das 
weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt.

Besprechen Sie die Einnahme aller 
Medikamente (auch pflanzliche) 
mit Ihrem Arzt.!

Therapiepass
Name

Therapie: Bavencio® (Avelumab)
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Sonstige Medikamente, die Sie 
regelmäßig einnehmen: 

Copyright © 2024 

Merck Healthcare Germany GmbH
Waldstraße 3, 64331 Weiterstadt 
Alle Rechte vorbehalten. Juni 2024 Mein  

Wegbegleiter
Informationen und Unterstützung Ihrer Therapie 
beim fortgeschrittenen Merkelzellkarzinom

Informationsbroschüre

https://t1p.de/Kitteltaschenkarte

Sehr geehrte Kollegin,  
sehr geehrter Kollege,

Ihr/e Patient/in  

wird aufgrund einer onkologischen Erkrankung momentan mit dem immunonkologischen Medikament 
Bavencio® (Avelumab) behandelt. Mit diesem Brief möchten wir Sie mit den wichtigsten Fakten zum 
Arzneimittel vertraut machen. Ausführliche Informationen entnehmen Sie bitte der aktuellen Fachinfor-
mation von Bavencio® (abrufbar unter fachinfo.de).

Über Bavencio®

Der Wirkstoff Avelumab ist ein humaner monoklonaler Antikörper. Avelumab bindet an den Programmed-Death-
Ligand-1 (PD-L1), der als negativer Regulator an der Immunantwort beteiligt ist. Die Bindung von PD-L1 an 
seinen Rezeptor PD-1, der auf T- und B-Zellen exprimiert wird, führt zur Hemmung der T-Zellproliferation 
und Zytokinausschüttung. Krebszellen können die Expression von PD-L1 als Immun-Escape-Mechanismus 
nutzen. Durch Blockade der Bindung von PD-L1 an PD-1 potenziert Avelumab die T-Zell-Reaktionen ein-
schließlich der Tumorabwehr.

Nebenwirkungen
Durch den Wirkmechanismus kann es bei der Behandlung mit Bavencio® zu immunvermittelten Neben- 
wirkungen kommen. Diese lassen sich durch Behandlungsmodifikationen und geeignetes Nebenwirkungs- 
management, einschließlich Einsatz hochdosierter Kortikosteroide, verbessern oder können vollständig abklingen. 

Unbehandelt können immunvermittelte Nebenwirkungen zu Komplikationen führen und auch 
lebensbedrohlich sein.

Folgende immunvermittelte Nebenwirkungen sind unter anderem möglich:

• Pneumonitis (Husten, Dyspnoe, Hypoxie)
• Hepatitis (Anstieg von Transaminasen und Gesamtbilirubin)
•  Kolitis (Diarrhoe, abdominaler Schmerz, Blut und/oder Schleim im Stuhl)
• Pankreatitis
• Myokarditis
•  Endokrinopathien inkl. Hypothyreose, Hyperthyreose, Nebenniereninsuffizienz und Diabetes mellitus 
• Nephritis, Nierenfunktionsstörung (asymptomatischer Anstieg des Serumkreatinins)
• Hautausschläge und schwerer Juckreiz

Weitere mögliche immunvermittelte Nebenwirkungen sind unter anderem:  
Myositis, Hypopituitarismus, Uveitis, Myasthenia gravis, Myasthenie-Syndrom,  
nicht-infektiöse Zystitis, Sarkoidose und Guillain-Barré-Syndrom. 

Informationsschreiben
für den Hausarzt
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Merck Healthcare Germany GmbH
Waldstraße 3, 64331 Weiterstadt | Telefon: +49 (0) 6151- 62850 | E-Mail: healthcare@merckgroup.com



        �In der Studie JAVELIN Merkel 200 wurden > 200 mMCC Patienten mit BAVENCIO behandelt  
und Langzeit-Follow-up-Daten von 4 (1L) bzw. 5 (2L+) Jahren erhoben3–8 

        �Ergebnisse der Auswertung der TRIM Registerdaten mit MCC-Patienten in Deutschland zwischen  
März 2019 und September 2022:#,†,9 

BAVENCIO – dauerhaftes Ansprechen und längeres OS3–6 BAVENCIO im Real-World-Setting: 52 Monate mOS*,9

Günstiges Gesamtüberleben in 1L (Arm B)*,3,5

Dauerhaftes Ansprechen in 1L (Arm B)2,5

Wirksamkeit im Real-World-Setting†,9 

Überlebensanalyse aller Patienten in Stadium IV,  
die BAVENCIO als 1L oder 2L+ Therapie erhielten

Stadium IV 75  57  50  46  34  29  27  24  18  15  15  13  10  8  6  5  5  3  2  1  1
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52,0 
MONATE 

(95-%-Kl: 15,4; NE)

mPFS 

9,3 
MONATE 

(95-%-Kl: 3,5; 13,7)

* Bis 2. Februar 2022 (Datenschnitt) betrug die mediane Nachbeobachtungszeit 54,3 Monate (Bereich: 48,0–69,7 Monate).3 # Basierend auf der Anzahl von Patienten mit bestätigter 
Remission (CR oder PR). † Basierend auf Kaplan-Meier-Schätzungen.

* Bei 1L und 2L+ Patienten mit MCC in Stadium IV, mOS 52,0 Monate (95-%-KI: 15,4–nicht erreicht).9 # Die mit BAVENCIO behandelte Patientenpopulation beinhaltet Patienten mit 
MCC Stadium III und IV. † Prospektive Kohortenstudie. Die Sicherheit wurde nicht beurteilt. Für kategoriale und kontinuierliche Baseline-Variablen bei Einleitung von Avelumab wurden 
deskriptive Statistiken berechnet und die Kaplan-Meier-Methode wurde verwendet, um OS, PFS und mediane Nachbeobachtungszeit zu schätzen.9

• �116 von 684 Patienten wurden mit BAVENCIO behandelt, davon 64,7 % in Stadium IV9

• �23,3 % bzw. 21,6 % der BAVENCIO-Patienten hatten Diabetes oder waren immunkomprimiert9

Mediane  
Ansprechdauer 

18,2 
MONATE# 

(95-%-Kl: 11,3; NE)

≥ 12 Monate

66 % 
(95-%-KI:  

50,0; 78,0)

≥ 18 Monate

52 % 
(95-%-KI: 

34,0; 67,0)

≥ 24 Monate

Patienten mit 
Ansprechen 
(95-%-KI)#,†

45 %  
(95-%-KI: 25,0; 63,0) 

hatten eine 
Ansprechdauer 

von über  
2 Jahren 

Überlebensanalyse aller Patienten, die BAVENCIO als Erstlinientherapie erhielten
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~38 % der 
Patienten 
überlebten 
länger als  
4 Jahre

Mit ~450 mMCC-Patienten 
unter BAVENCIO-Therapie  
(alle Therapielinien)10–14

ORR von  
bis zu

68%

Mehr Infos zu den  
TRIM Daten  
Videointerviews mit  
Prof. Dr. Jürgen Becker  
Leiter der Abteilung Translationale  
Hautkrebsforschung an der Universität  
Duisburg-Essen  
und 
Prof. Dr. Dirk Schadendorf  
Direktor der Klinik für Dermatologie und 
des Westdeutschen Tumorzentrums (WTZ)  
am Universitätsklinikum Essen

        �~40 % der therapienaiven Patienten sprachen auf die Therapie an (16,4 % CR; 23,3 % PR) – 30,2 % zeigten  
ein dauerhaftes Ansprechen, definiert als objektives Ansprechen länger als 6 Monate2,5

        �Das mOS für Patienten mit BAVENCIO als Erstlinientherapie wurde noch nicht erreicht (n = 63)9

        �Die Wirksamkeit von BAVENCIO ist unabhängig vom PD-L1-Status, wobei ein positiver  
Trend für PD-L1+ Patienten gesehen wurde5

4-jährige Nach- 
beobachtungszeit

Ansprechen in Real-World-Studien10–14

Ansprechdauer
https://t1p.de/TRIM_Daten


