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Paikallisesti edenneen 
tai metastasoituneen 
UROTEELIKARSINOOMAN (UC)
ENSILINJAN YLLÄPITOHOITO
monoterapiana aikuispotilailla, joilla 
tauti ei ole edennyt platinapohjaisen 
kemoterapian jälkeen

1. BAVENCIO-valmisteyhteenveto 07/2024, Merck Oy.
2. Powles T. et al. N Engl J Med. 2020;383(13):1218-1230.

Bavencio (avelumabi) 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Vaikuttava aine: Monoterapiana ensilinjan ylläpitohoitoon aikuispotilailla, joilla on paikallisesti edennyt/metastasoitunut uroteelikarsinooma (UC) ja joilla 
tauti ei ole edennyt platinapohjaisen kemoterapian jälkeen. Muut käyttöaiheet kts. valmisteyhteenveto Ehto: Hoidon aloittavan ja -valvovan lääkärin on 
oltava perehtynyt syövän hoitoon. Annostus ja antotapa: Suositeltu annos monoterapiana on 800 mg laskimoon 60 minuutissa kahden viikon välein. 
Muut käyttöaiheet kts. valmisteyhteenveto. Valmisteen antoa jatketaan, kunnes tauti etenee tai potilaalla ilmenee haittavaikutuksia, joita ei voida 
hyväksyä. Esilääkitys: Ennen neljää ensimmäistä Bavencio-infuusiota potilaille on annettava esilääkityksenä antihistamiinia ja parasetamolia. Bavencio 
annetaan vain laskimonsisäisenä infuusiona, ei nopeana injektiona tai boluksena. Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet: Potilailla tulee tarkkailla infuusioreaktioon viittaavia oireita/löydöksiä. Jos ilmenee infuusioon liittyvä asteen 
3 tai 4 reaktio, infuusio on keskeytettävä ja hoito lopetettava. Immuunivälitteiset haittavaikutukset ovat yleensä palautuvia ja hoidettavissa keskeyttämällä 
Bavencio-hoito toistaiseksi tai pysyvästi ja käyttämällä kortikosteroideja ja/tai muita tukihoitoja.  Epäillyt immuunivälitteiset haittavaikutukset tulee 
tutkia asianmukaisesti etiologian varmistamiseksi tai muiden syiden poissulkemiseksi. Haittavaikutuksen vaikeusasteesta riippuen Bavencio-hoito tulisi 
toistaiseksi keskeyttää ja potilaalle antaa kortikosteroideja. Yksityiskohtainen haittojen hallinta on kuvattu valmisteyhteenvedossa. Yhteisvaikutukset:
Ei ole tehty yhteisvaikutustutkimuksia. Koska Bavencio metaboloituu pääasiallisesti katabolian kautta, farmakokineettisiä yhteisvaikutuksia muiden 
lääkeaineiden kanssa ei ole odotettavissa. Hedelmällisyys, raskaus ja imetys: Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, on neuvottava välttämään raskautta 
Bavencio-hoidon aikana sekä vähintään kuukauden ajan viimeisen Bavencio-annoksen jälkeen. Ei tiedetä, erittyykö Bavencio ihmisen rintamaitoon. 
Bavencio-hoidon vaikutusta miesten ja naisten hedelmällisyyteen ei tunneta. Haittavaikutukset: Immuunivälitteisiä haittavaikutuksia kuten pneumoniittia, 
hepatiittia, koliittia, munuaistulehdusta ja munuaisten vajaatoimintaa sekä umpierityssairauksia kuten kilpirauhasen toimintahäiriöitä, lisämunuaisten 
vajaatoimintaa ja tyypin 1 diabetesta. Useimmat näistä, ml. vakavat haittavaikutukset, korjaantuvat asianmukaisen hoidon aloittamisen tai Bavencio-
hoidon lopettamisen jälkeen. Yleisimmät haittavaikutukset ovat väsymys, pahoinvointi, ripuli, ummetus, heikentynyt ruokahalu, infuusioon liittyvät reaktiot, 
oksentelu ja painon lasku. Yleisimpiä vaikeusasteen ≥ 3 haittavaikutuksia ovat anemia, hypertensio, hyponatremia, hengenahdistus ja vatsakipu. Vakavia 
haittavaikutuksia ovat immuunivälitteiset haittavaikutukset ja infuusioon liittyvät reaktiot. Muut haitat ja lisätietoja ks. valmisteyhteenveto. Pakkaukset ja 
hinta: 10 ml injektiopullo, 959,40 € (tmh 1.12.2021). Ei SV-korvattava. Reseptilääke. Ehto: ks. ylempänä. Lisätietoja: Merck Oy, Keilaranta 6, 02150 Espoo, 
puh. (09) 8678 700. Perustuu 07/2024 päivitettyyn valmisteyhteenvetoon. FI-AVE-00123-08/2024-lääkärit
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      Sisällys
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