Przygotowanie i sposéb podawania Bavencio®

Dane z Charakterystyki Produktu Leczniczego Bavencio®

Aby uzyskac petne, aktualne informacje na temat przepisywania leku, nalezy
zapoznac sie z trescig charakterystyki produktu leczniczego.

Podsumowanie z europejskiej charakterystyki produktu leczniczego Bavencio®

(ChPL)*

e Produkt leczniczy Bavencio jest wskazany do stosowania w monoterapii u
dorostych pacjentéow z przerzutowym rakiem z komoérek Merkla (ang. Merkel
cell carcinoma, MCC).

e Produkt leczniczy Bavencio jest wskazany do stosowania w monoterapii jako
leczenie podtrzymujace pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym (ang. urothelial
carcinoma, UC), ktérzy sg bez progresji po zastosowaniu chemioterapii
opartej na pochodnych platyny.

e Produkt leczniczy Bavencio w skojarzeniu z aksytynibem jest wskazany jako
leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomorkowym (ang. renal cell carcinoma, RCC).

-- Sktad jakosciowy i iloSciowy?

e Kazdy ml koncentratu zawiera 20 mg awelumabu.
¢ Jedna 10 ml fiolka zawiera 200 mg awelumabu.

¢ Awelumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1l skierowanym
przeciwko immunomodulujgcemu ligandowi biatka powierzchniowego PD-L1
wytwarzanym w komorkach jajnika chomika chinskiego metodg rekombinacji
DNA.

¢ Wykaz substancji pomocniczych: mannitol, kwas octowy lodowaty, polisorbat
20, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

-- Postac farmaceutyczna’

e Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).

e Przejrzysty, bezbarwny do lekko zoéttego roztwdr. pH roztworu miesci sie w
zakresie od 5,0 do 5,6, a osmolalnos¢ wynosi od 270 do 330 mOsm/kg.

-- Dawkowanie i sposob podawania’

Leczenie powinien rozpoczynaé¢ i prowadzi¢ lekarz doswiadczony w leczeniu
nowotworow.

Dawkowanie

e Zalecana dawka produktu leczniczego Bavencio w monoterapii to 800 mg
podawana dozylnie przez 60 minut co 2 tygodnie. Nalezy kontynuowac
stosowanie produktu leczniczego Bavencio wediug zalecanego schematu
dawkowania do czasu wystgpienia progresji choroby lub niemozliwych do
zaakceptowania objawdéw toksycznosci.

e Zalecana dawka produktu leczniczego Bavencio w skojarzeniu z aksytynibem
to 800 mg podawana dozylnie przez 60 minut co 2 tygodnie i 5 mg aksytynibu
przyjmowane doustnie dwa razy na dobe (w odstepie 12 godzin) z positkiem
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lub bez positku do czasu wystgpienia progresji choroby lub niemozliwych do
zaakceptowania objawéw toksycznosci.

e Informacje dotyczace dawkowania aksytynibu, patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego produktu zawierajacego aksytynib.

Premedykacja

e Przed pierwszymi 4 infuzjami produktu leczniczego Bavencio pacjenci powinni
otrzymac premedykacje lekiem antyhistaminowym i paracetamolem. Jesli
czwarta infuzja zakonczy sie bez wystgpienia reakcji zwigzanych z infuzjq,
premedykacje przed kolejnymi dawkami mozna stosowaé wediug uznania
lekarza.

Sposdb podawania

e Produkt leczniczy Bavencio jest przeznaczony wytacznie do infuzji dozylnej.
Nie wolno go podawa¢ w postaci szybkiego wstrzykniecia dozylnego ani
bolusa.

e Produkt leczniczy Bavencio nalezy rozcienczy¢ w 9 mg/ml (0,9%) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan lub w 4,5 mg/ml (0,45%) roztworu chlorku sodu
do wstrzykiwan. Produkt leczniczy jest podawany w infuzji dozylnej trwajacej
60 minut przez wbudowany lub podtaczany jatowy, niepirogenny filtr o
Srednicy poréw 0,2 mikrometra o niskim stopniu wigzania biatka.

-- Niezgodnosci farmaceutyczne?’

e Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi,
oprécz wymienionych w punkcie 6.6. europejskiej ChPL (Specjalne srodki
ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania).

-- Okres waznosci!

Zamknieta fiolka
e 3 lata
Po otwarciu

e Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu produkt leczniczy nalezy
rozcienczyc¢ i natychmiast podac¢ we wlewie.

Po przygotowaniu wlewu

e Wykazano, ze rozcienczony roztwér zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng
przez 24 godziny w temperaturze od 20°C do 25°C i przy sztucznym
oswietleniu. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwér
nalezy natychmiast poda¢ we wlewie, chyba Zze metoda rozcienczania
wyklucza ryzyko zanieczyszczenia drobnoustrojami. Jesli roztwdr nie jest
uzyty natychmiast, odpowiedzialnos¢ za warunki i okres przechowywania
przed zastosowaniem ponosi uzytkownik.

-- Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

e Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C).
e Nie zamrazad.
e Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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-- Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania’

e Produkt leczniczy Bavencio jest kompatybilny 2z polietylenowymi,
polipropylenowymi i wykonanymi z kopolimeru etylenu i octanu winylu
workami infuzyjnymi, szklanymi butelkami, zestawami do infuzji z polichlorku
winylu i filtrami linii infuzyjnych z btonami polieterosulfonowymi ze $rednicq
poréow 0,2 mikrometra.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania

e Przygotowanie roztworu do infuzji powinno odbywaé sie z zastosowaniem
zasad aseptyki.

o Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo fiolke czy nie wystepujgq czastki state i
przebarwienia. Produkt leczniczy Bavencio jest przezroczystym,
bezbarwnym do lekko Zzéttego roztworem. Fiolke nalezy wyrzucic, jesli
roztwor jest metny, przebarwiony lub zawiera czastki state.

o Nalezy uzy¢ worka infuzyjnego o odpowiedniej wielkosci (najlepiej 250 ml)
zawierajacego 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan lub
4,5 mg/ml (0,45%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan. Nalezy pobrac
wymagang ilo$¢ produktu leczniczego Bavencio z fiolki (fiolek) i wstrzykna¢
ja do worka infuzyjnego. Wszelkie czeSciowo zuzyte lub puste fiolki nalezy
wyrzucic.

o Rozcienczony roztwor nalezy ostroznie zmiesza¢, odwracajac worek, aby
unikngé powstawania piany lub nadmiernego stracania sie roztworu.

o Sprawdzi¢, czy roztwér jest przejrzysty, bezbarwny i czy nie zawiera
zadnych widocznych czgstek. Rozcienczony roztwér nalezy podad
natychmiast po przygotowaniu.

o Nie podawal jednoczesnie innych produktéw leczniczych przez te samg
linie infuzyjng. Roztwor do infuzji nalezy poda¢ przez wbudowany lub
podtaczany jatowy, niepirogenny filtr o srednicy poréw 0,2 mikrometra o
niskim stopniu wigzania biatka, jak opisano w pukncie 4.2 Dawkowanie i
sposéb podania.

e Po podaniu produktu leczniczego Bavencio linie nalezy przeptuka¢ 9 mg/ml
(0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 4,5 mg/ml (0,45%)
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

e Nie zamrazac rozcienczonego roztworu ani nie potrzasac¢ nim. Jesli produkt byt
przechowywany w lodéwce, przed uzyciem nalezy odczekaé, az rozcienczony
roztwér w workach infuzyjnych osiggnie temperature pokojowa.

Usuwanie

e Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dane z piSmiennictwa

Przeszukanie literatury w temacie przygotowania i sposobu podawania Bavencio®

(avelumab) nie wykazato dalszych istotnych informacji.

Dane wewnetrzne Merck

Przeszukanie danych wewnetrznych Merck wykazato ponizsze informacje.
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Witasciwosci fizyczne i chemiczne ?
e Gestos¢: 1.02 g/cm3 w 20 °C

Materiaty zatwierdzone w badaniach klinicznych do przygotowania avelumabu?®

e Mozna stosowac wszystkie urzadzenia pomocnicze wykonane z materiatow
wymienionych na ponizszej liscie, wolne od DEHP, bez lateksu, zatwierdzone
przez FDA.

e Stosowanie wbudowanych filtréw PES (polieterosulfonowych) 0,2 pm jest
obowigzkowe. Alternatywnie mozna zastosowac filtry liniowe 0,2 pm PSU
(polisulfonowe) (najlepiej PES).

e Rozmiary igiet zatwierdzone do infuzji: 18-27G.

Tabela 1 Lista materiatdbw zatwierdzonych w badaniach klinicznych do
przygotowania avelumab.3

Wyposazenie Akronim zatwierdzonych materiatow
pomochnicze
WORKI Gtowne materiaty: PE, PP, EVA, LD-PE

ZESTAW DO INFUZJI | PUR, PVC, PP, PS, LD-PE, PC, PB

PORT Gtéwny materiat: tytan
CEWNIK PUR, PVC, PP, PS, LD-PE, PB
ADAPTER PUR, PVC, PP, PS, LD-PE, silikon, ABS, ABS/SAN, MABS
FILTR Materiat membrany: PES, PSU

Przewody i potaczenia: PUR, PVC, PP, PS, LD-PE, PC, PB
IGLA Stal
STRZYKAWKA PP

ABS: Acrylonitrile Butadiene Styrene; DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalate; EVA: Ethylene Vinyl
Acetate; G: Gauge; LD-PE: Low Density Polyethylene; MABS: Methylmethacrylate Acrylonitrile
Butadiene Styrene; PB: Polybutadiene; PC: Polycarbonate; PE: Polyethylene; PES:
Polyethersulfone; PP: Polypropylene; PS: Polystyrene; PSU: Polysulfone; PUR: Polyurethane; PVC:
Polyvinylchloride; SAN: Acrylonitrile-Styrene.

Zakres stezen avelumab w roztworze do infuzji?

Zweryfikowany zakres stezen awelumabu w roztworze infuzyjnym rozcienczonym
w 0,9% NaCl i 0,45% NaCl wynosi od 0,016 mg / ml do 8 mg / ml.

Stowa wyszukiwania: Bavencio® avelumab, przygotowanie, podawanie, opis,
premedykacja, obstuga, kompatybilnos¢, gestosc

Zastrzezenia

Avelumab jest badany pod katem leczenia roznych chorob. SkutecznosSc¢ i bezpieczeristwo tego
produktu sg nadal badane w réznych wskazaniach. Zatwierdzenie przez organy rejestracyjne zalezy
od ukonczenia programéw badawczych i proceséw lokalnych organéw rejestracyjnych, ktére mogag
rézni¢ sie miedzy krajami. W niniejszym materiale umieszczono informacje o charakterze medycznym
i naukowym. Niniejsze informacje ine majg charakteru promocyjnego, tym samym nie moga stanowic
dla pracownikéw ochrony zdrowia wskazowki ani rady dotyczgcej stosowania leku. Przedstawione
materiale informacje zostaty zebrane w celu odpowiedzi na pytania ze strony pracownikéw ochrony
zdrowia i sg przeznaczone wytgcznie na ich wfasny uzytek. Niniejszy dokument moze zawierac
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informacje spoza zatwierdzonej wersji ChPL, co moze wptywac na stosowanie produktu Merck, ktory
nie zostat zatwierdzony do stosowania w danym wskazaniu przez odpowiedni urzgd rejestracyjny. W
kazdej sytuacji zwigzanej z wystgpieniem dziatania niepozgdanego w trakcie leczenia produktem
Merck decyzja dotyczgca odstawienia/kontynuacji terapii tym produktem, leczenia dziatania
niepozgdanego i decyzja dotyczgca opcji terapii nalezy wytgcznie do lekarza. Aby uzyskac dodatkowe
informacje, prosze zapoznac sie z trescig ChPL. Informacja o badaniach klinicznych jest dostepna na
stronie internetowej: www.clinicaltrials.gov.
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