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Anwendungsgebiet

BAVENCIO als Monotherapie wird eingesetzt fir die Erstlinien-Erhaltungstherapie von Patienten
mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Urothelkarzinom (UC), das unter einer platin-
haltigen Erstlinien-Chemotherapie nicht fortgeschritten ist.*

BAVENCIO als Monotherapie wird eingesetzt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
metastasiertem Merkelzellkarzinom (MCC).*

Immuntherapie mit BAVENCIO
0 Ziel: Den Therapieerfolg aufrecht erhalten
uc

4-6 Zyklen 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen

Immuntherapie mit BAVENCIO
@ Ziel: Den Krebs aufhalten

Mcc 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen

* Ausfihrliche Informationen zur Anwendung von BAVENCIO bei besonderen Patientengruppen finden Sie in der aktuellen Fachinformation.
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Dosierung und Anwendung

2 Wochen und wird tber 60 Minuten intravenos verabreicht.

Die Verabreichung von BAVENCIO sollte gemalt dem empfohlenen Behandlungsplan
fortgesetzt werden, bis die Krankheit fortschreitet oder die Behandlung vom Patienten
nicht mehr vertragen wird.

% Die empfohlene Dosis von BAVENCIO als Monotherapie betrdgt 800 mg alle

Behandlungsmodifikation

Eine Dosissteigerung oder -reduktion wird nicht empfohlen. Je nach individueller
L,; Sicherheit und Vertraglichkeit ist moglicherweise ein Aufschieben einer Dosis oder
ein Absetzen der Behandlung erforderlich.

Pramedikation

S Vor den ersten 4 Infusionen von BAVENCIO ist eine Pramedikation der Patienten mit
einem Antihistaminikum und Paracetamol erforderlich. Wenn die vierte Infusion
ohne infusionsbedingte Reaktion abgeschlossen wurde, sollte die Pramedikation
bei darauffolgenden Dosen nach Ermessen des Arztes verabreicht werden.
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Immunvermittelte Nebenwirkungen

Allgemeine Hinweise

Die meisten immunvermittelten Nebenwirkungen, die unter BAVENCIO auftraten, waren
reversibel und konnten durch voriibergehendes oder dauerhaftes Absetzen von BAVENCIO,
Gabe von Kortikosteroiden und/oder unterstitzende MaRRnahmen kontrolliert werden.

Bei Verdacht auf immunvermittelte Nebenwirkungen sollte zur Bestatigung der Atiologie oder
zum Ausschluss anderer Ursachen eine angemessene Abklarung durchgefthrt werden.

In Abhangigkeit vom Schweregrad der Nebenwirkung sollten die Behandlung mit BAVENCIO
unterbrochen und Kortikosteroide gegeben werden. Wenn Kortikosteroide zur Behandlung
einer Nebenwirkung eingesetzt werden, sollte die Kortikosteroid-Therapie nach Besserung der
Nebenwirkung tber mindestens einen Monat ausgeschlichen werden.

Bei Patienten, deren immunvermittelte Nebenwirkungen nicht mit Kortikosteroiden kontrollierbar
sind, kann eine Anwendung von anderen systemischen Immunsuppressiva in Betracht gezogen
werden.

Daten aus Beobachtungsstudien deuten darauf hin, dass bei Patienten mit vorbestehender
Autoimmunerkrankung (AIE) das Risiko immunvermittelter Nebenwirkungen nach Therapie mit
einem Immun-Checkpoint-Inhibitor, im Vergleich zum Risiko bei Patienten ohne vorbestehende
AIE, erhoht sein konnte. Dartiber hinaus traten haufig Schiibe der zugrundeliegenden AIE auf,
die aber in der Mehrzahl leicht ausgepragt und behandelbar waren.
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Ubersicht haufigster Nebenwirkungen
Ereignisse aller Grade bzw. > 3. Grades bei mit BAVENCIO behandelten Patienten*

Anteil Patienten (%) — alle Grade

Fatigue
Ubelkeit
Diarrhoe

Obstipation

Verminderter
Appetit

Infusionsbedingte
Reaktionen

Erbrechen

Gewichtsabnahme

* Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Urothelkarzinom oder metastasiertem Merkelzellkarzinom

30,0

Anteil Patienten (%) — Grad = 3

Anamie
Hypertonie
Hyponatriamie

Dyspnoe

Abdominal-
schmerzen

uc

MCC
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Ubersicht behandlungsbedingter Nebenwirkungen'
Ereignisse aller Grade bei > 15% der mit BAVENCIO behandelten UC-Patienten*
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* Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Urothelkarzinom
1. Powles T etal. N Engl J Med 2020; 383:1218-1230
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Infusionsbedingte Reaktionen

< Uberwachung

BAVENCIO kann Falle von
infusionsbedingten Reak-
tionen, auch mit schwerem
Verlauf, hervorrufen. Die
Patienten sollten auf An-
zeichen und Symptome
von infusionsbedingten
Reaktionen wie Fieber,
Schiittelfrost, Hitzege-
fiihl, Hypotonie, Dyspnoe,
Giemen, Riickenschmer-
zen, Abdominalschmerzen
und Urtikaria GUberwacht
werden.

Qj Behandlung

Rezidivierendes

Auftreten von
Grad 1/2

Grad 3/4

Erhohte Empfind-
lichkeit mit/ohne
Begleitsymptome
(z.B. Warme,
Erythem, Juckreiz)

Unwohlsein mit
| instrumenteller
ADL; Grippe-ahnli-

che Symptome;

Fieber >39,0 °C

Unwohlsein mit
| Basisaktivitat;
Grippe-ahnliche
Symptome;
Fieber > 40 °C;
lebensbedrohliche
Folgen

Infusions-
geschwindigkeit
um 50% senken.

Aufschieben, bis
die Reaktionen auf
Grad 0—1 zurtck-
gegangen sind.
Infusion mit 50%
niedrigerer
Geschwindigkeit
wiederaufnehmen.

Geeignete Anpas-
sung der Infusions-
geschwindigkeit
und Pramedikation.
Behandlung unter
engmaschiger Be-
obachtung wieder-
aufnehmen.

DAUERHAFT
ABSETZEN
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Immunvermittelte Pneumonitis

< Uberwachung

Die Patienten sollten auf
Anzeichen und Symptome
einer immunvermittelten
Pneumonitis, wie Husten,
Thoraxschmerz oder
Dyspnoe, Uberwacht
werden. Ein Verdacht auf
Pneumonitis sollte mittels
radiologischer Bildgebung
bestatigt werden. Andere
Ursachen als eine immun-
vermittelte Pneumonitis
sind auszuschlieRen.

Qj Behandlung

Rezidivierendes

Auftreten von Grad 3/4
Grad 2

Asymptomatisch

Symptomatisch,
| instrumentelle

Schwer
symptomatisch,
| Basisaktivitat,

Aktivitat 0,-pflichtig
Behandlung Aufschieben, bis
fortfiihren, Symptome auf DAUERHAFT
Symptome Grad 01 zurtick- ABSETZEN
Uberwachen gegangen sind

Bei Ereignissen = 2. Grades sollten Kortikosteroide gegeben werden
(Anfangsdosis von 1 bis 2 mg/kg/Tag Prednison oder Aquivalent mit anschlie-
Rendem Ausschleichen des Kortikosteroids).
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Immunvermittelte Hepatitis

< Uberwachung

Die Patienten sollten auf
Anzeichen auf Verande-
rungen der Leberfunktion
und Symptome einer im-
munvermittelten Hepatitis
Uberwacht werden. Hierzu

zahlt die Uberwachung von

ASAT/ALAT und Bilirubin.
Andere Ursachen als eine
immunvermittelte Hepatitis
sind auszuschlieRen.

Qj Behandlung

Grad 3/4

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

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

ASAT/ALAT > 5 x ULN u./o.
Bilirubin >3 x ULN

Behandlung fortfihren,
Symptome tberwachen

Aufschieben, bis
Symptome auf Grad 0-1
zuriickgegangen sind

DAUERHAFT
ABSETZEN

Bei Ereignissen 2 2. Grades sollten Kortikosteroide gegeben werden
(Anfangsdosis von 1 bis 2 mg/kg/Tag Prednison oder Aquivalent mit anschlie-
Rendem Ausschleichen des Kortikosteroids).
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Immunvermittelte Kolitis

< Uberwachung

Die Patienten sollten auf
Anzeichen und Symptome
einer immunvermittelten
Kolitis, wie Diarrho, blutiger
Stuhl oder Abdominal-
schmerzen lberwacht
werden. Andere Ursachen
als eine immunvermittelte
Kolitis sind auszuschlie-
Ren.

Asymptomatisch,

Qj Behandlung

Grad 2/3

Abdominal-
schmerz, Blut- oder
Schleimbeimen-

Rezidivierendes
Auftreten
von Grad 3

vIed|gI|ch gung im Stuhl; Lebensbedrohliche
bildmorph./ L > :
Stuhlunregelma- Folgen; Perforation
endoskop. A
! Rigkeiten;
Nachweis g
peritoneale
Reizung
Behandlung Aufschieben, bis
fortfihren, Symptome auf DAUERHAFT
Symptome Grad 0—1 zurtck- ABSETZEN
Uberwachen gegangen sind

Bei Ereignissen 2 2. Grades sollten Kortikosteroide gegeben werden
(Anfangsdosis von 1 bis 2 mg/kg/Tag Prednison oder Aquivalent mit
anschliefendem Ausschleichen des Kortikosteroids).
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Immunvermittelte Myokarditis

< Uberwachung

Die Patienten sollten auf
Anzeichen und Symptome
einer immunvermittelten
Myokarditis tberwacht wer-
den. Die Symptomatik ist
oft unspezifisch und kann
ahnlich einem Myokard-
infarkt Thoraxschmerzen
oder Atemnot einschlie-
Ren. Andere Ursachen als
eine immunvermittelte
Myokarditis sind auszu-
schlieften.

Qj Behandlung

Bestatigung einer immunvermittelten
Myokarditis

Verdacht auf immunvermittelte
Myokarditis

Unterbrechung der Therapie. Durch-
flihrung kardiologischer und Laborunter-
suchungen, um eine friihzeitige Einleitung
geeigneter MalRnahmen sicherzustellen.

DAUERHAFT
ABSETZEN

Bei immunvermittelter Myokarditis sollten Kortikosteroide gegeben werden
(Anfangsdosis von 1 bis 2 mg/kg/Tag Prednison oder Aquivalent mit anschlie-
Rendem Ausschleichen des Kortikosteroids).

Wenn nach 24-stiindiger Kortikosteroid-Therapie keine Besserung einge-
treten ist, sollte die Gabe zusétzlicher Immunsuppressiva (z. B. Mycophe-
nolat, Infliximab, Antithymozytenglobulin) in Erwégung gezogen werden.
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Immunvermittelte Pankreatitis

< Uberwachung

Die Patienten sollten auf
Anzeichen und Symptome
einer immunvermittelten
Pankreatitis, wie Ubelkeit,
Erbrechen und Abdomi-
nalschmerzen Uberwacht
werden. Andere Ursachen
als eine immunvermittelte
Pankreatitis sind auszu-
schlieften.

Qj Behandlung

Verdacht auf immunvermittelte Bestatigung einer immunvermittelten
Pankreatitis Pankreatitis

Unterbrechung der Therapie. Gastroente-

rologische Konsultation und Laborunter-
suchungen (einschlieRlich Bildgebung), DAUERHAFT
. T ; ABSETZEN
um eine friihzeitige Einleitung geeigneter
Malnahmen sicherzustellen.

Bei immunvermittelter Pankreatitis sollten Kortikosteroide gegeben
werden (Anfangsdosis von 1 bis 2 mg/kg/Tag Prednison oder Aquivalent mit
anschliefendem Ausschleichen des Kortikosteroids).
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Immunvermittelte Nephritis und renale Dysfunktion

< Uberwachung

Die Patienten sollten vor
und regelmalig wahrend
der Behandlung auf erhohte
Serumkreatinin-Werte
Uberwacht werden. Andere
Ursachen als eine immun-
vermittelte Nephritis sind
auszuschliel3en.

Qj Behandlung

Grad 2/3
Kreatinin > 1-1,5x Kreatinin > 1,5-6,0 x Kreatinin > 6,0 x
Ausgangswert Ausgangswert Ausgangswert
Behandlung fortfiihren, ’j};’fggf'%brzz 8'_31 Szyurr”u%tg DAUERHAFT
Symptome tberwachen . ABSETZEN
gegangen sind
|

Bei Ereignissen = 2. Grades sollten Kortikosteroide gegeben werden
(Anfangsdosis von 1 bis 2 mg/kg/Tag Prednison oder Aquivalent mit anschlie-
Rendem Ausschleichen des Kortikosteroids).
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Immunvermittelte Endokrinopathien:
Nebenniereninsuffizienz

< Uberwachung Qj Behandlung

Die Patienten sollten
wahrend und nach der
Behandlung mit BAVENCIO
auf Anzeichen und Symp-
tome einer Nebennieren- Nur klinische oder diagnostische
Beobachtung; asymptomatisch bis
moderat symptomatisch

Gewichtsverlust, Kalte-
gefiihl, Hypotension, %
oZp
(]
@
o
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Grad 1/2 Grad 3/4

Schwer symptomatisch;
lebensbedrohliche Folgen

insuffizienz wie Fatigue,

Ubelkeit und Erbrechen, Behandlung fortfihren, Aufschieben, bis Symptome auf
Schwindel und Ohnmacht Symptome tberwachen Grad 0—1 zurlickgegangen sind
sowie Bauchschmerzen
Uberwacht werden. Andere
Ursachen als eineimmun- | Bei einer Nebenniereninsuffizienz = 3. Grades sollten Kortikosteroide
vermittelte Nebennieren- gegeben werden (1 bis 2 mg/kg/Tag Prednison intravends oder orales
insuffizienz sind auszu- Aquivalent), mit anschlieRendem Ausschleichen, bis eine Dosis von
schliel¥en. < 10 mg/Tag erreicht wurde.
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Immunvermittelte Endokrinopathien:
Hyperthyreose, Hypothyreose

< Uberwachung

Die Patienten sollten zu
Behandlungsbeginn und in
regelmafligen Abstanden
wahrend der Behandlung
auf klinische Anzeichen und
Symptome einer Schild-
driisenerkrankung tber-
wacht werden. Hierzu zahlen
Tachykardie, SchweiBaus-
briiche, extreme Miidig-
keit, Gewichtszunahme
oder -verlust, verstarktes
Hungergefiihl, Haarverlust,
Stimmungsschwankungen
und leichte Reizbarkeit.
Andere Ursachen einer
Schilddriisenerkrankung
sind auszuschliellen.

Qj Behandlung

Grad 1/2 Grad 3/4
Asymptomatisch bis moderat symptoma- Schwer symptomatisch;
tisch; Substitution erforderlich, | Basisaktivitat;
| instrumentelle Aktivitat lebensbedrohliche Folgen
Behandlung fortfihren, Aufschieben, bis die Nebenwirkungen
Symptome tberwachen auf Grad 0-1 zurlickgegangen sind

Wenn erforderlich sollte eine Hypothyreose mit einer Hormonsubstitutions-
therapie und eine Hyperthyreose mit Thyreostatika behandelt werden.
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Immunvermittelte Endokrinopathien:
Diabetes mellitus Typ 1

< Uberwachung Qj Behandlung

Die Patienten sollten auf

Anzeichen und Symptome Hyperglykimie . .
. L Diabetes mellitus Typ 1
einer Hyperglykédmie oder Grad 3 oder Grad 4
eines Diabetes Uberwacht
werden. Dazu zahlen Abnormaler Blutzucker tUber Ausgangs-

wert; Anwendung antihyperglykdmischer Insulin-Therapie eingeleitet

Glukosurie, Polyurie, Behandlung; Abklarung auf Diabetes

Durstgefiihl, Ubelkeit oder

Gewichtsverlust. Andere ) o :
. Aufschieben der Therapie bis Erreichen .
Ursachen einer Hypergly- ciner metabolischen Kontrolle unter Behandlung fortfiihren,

kémie sind auszuschlieen. Insulin-Ersatztherapie Symptome tiberwachen




Andere

Andere immunvermittelte Nebenwirkungen

< Uberwachung

Bei Verdacht auf andere
immunvermittelte Neben-
wirkungen, einschlieflich
Myositis, Hypopituitaris-
mus, Uveitis, Myasthenia
gravis, Myasthenie-Syn-
drom, nicht-infektiose
Zystitis, Sarkoidose und
Guillain-Barré-Syndrom,
die Atiologie durch eine
geeignete Abklarung besta-
tigen oder andere Ursache
ausschliel3en.

[Jj Behandlung

Immunvermittelte
Nebenwirkung Grad 1

Behandlung nach Aus-
schleichen der Kortiko-
steroide fortfiihren

Immunvermittelte
Nebenwirkung Grad > 1

Aufschieben, bis die
Nebenwirkungen auf Grad
0-1 nach Ausschleichen

der Kortikosteroide zurlck-

gegangen sind.
Diagnose durch geeignete
Abklarung.

Je nach Schweregrad der Nebenwirkung sollte die Therapie mit BAVENCIO
unterbrochen werden und es sollten Kortikosteroide verabreicht werden.

* mit Ausnahme von Endokrinopathien, die durch Hormonersatztherapie beherrschbar sind
#10 mg/Tag Prednison oder Prednison-Aquivalent tiber mehr als 12 Wochen

* Persistierend
* Rezidivierend Grad 3
* Lebensbedrohlich
oder Grad 4*
* Hoher Bedarf an
Kortikosteroiden*

DAUERHAFT
ABSETZEN
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BAVENCIO Fachinfo BAVENCIO Pflichttext

MERCK Merck Healthcare Germany GmbH

WaldstraRe 3 | 64331 Weiterstadt | Tel.: +49 (0) 6151-62850 | E-Mail: healthcare.germany@merckgroup.com
Alle Rechte vorbehalten. Juli 2024

2024/07 DE-AVE-00671 DE-AVE-00675


https://www.merckgroup.com/de/company/who-we-are/healthcare/pflichttexte/Bavencio-Konzentrat.pdf
https://www.fachinfo.de/pdf/021697

Anwendungsgebiet

BAVENCIO

3 )

Pramedikation vor den 60 min. Infusion

ersten 4 Infusionen

Wiederholung alle zwei Wochen
_/

2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen 2 Wochen

* Ausfiihrliche Informationen zur Anwendung von BAVENCIO bei besonderen Patientengruppen finden Sie in der aktuellen Fachinformation
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