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Rybrevant (amivantamab)
Pregled informacija o lijeku Rybrevant i zasto je odobren u EU-u

Sto je Rybrevant i za $to se koristi?

Rybrevant je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba s uznapredovalim rakom pluca
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC), u kojih stanice raka imaju odredene
genetske promjene. Te su promjene u genu za protein koji kontrolira rast stanica, tj. receptor
epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR), i poznate su kao
Laktivirajuée insercijske mutacije u egzonu 20 gena za EGFR". Lijek se primjenjuje kada lijeCenje raka
lijekovima na bazi platine nije dovoljno dobro djelovalo.

Rybrevant sadrzi djelatnu tvar amivantamab.
Kako se Rybrevant primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept. LijeCenje lijekom Rybrevant mora zapoceti i nadzirati lijecnik s
iskustvom u primjeni lijekova protiv raka, a lijek se treba davati u okruzenju u kojem je moguce
kontrolirati nuspojave povezane s infuzijom.

Rybrevant se primjenjuje infuzijom (ukapavanjem) u venu. U prvom tjednu doza se dijeli na dva
uzastopna dana, a zatim se daje jednom tjedno sljedeca tri tjedna i nakon toga jednom svaka dva
tjedna. Doza lijeka ovisi o tjelesnoj teZini bolesnika. LijeCenje se nastavlja sve dok se bolest ne
pogorsa ili dok nuspojave ne postanu preozbiljne. LijeCenje treba privremeno ili trajno prekinuti, a
naknadne doze mogu se smanjiti ako bolesnik osjeti odredene nuspojave.

Prije prve primjene lijeka bolesnicima treba dati antihistaminike (lijekove protiv alergija), antipiretike
(lijekove koji snizavaju vrucicu) i kortikosteroide kako bi se ublazile reakcije povezane s infuzijom.
Tijekom sljedecih ciklusa lijeCenja bolesnicima treba davati antihistaminike i antipiretike.

Za vise informacija o primjeni lijeka Rybrevant procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Rybrevant?

U stanicama NSCLC-a EGFR je Cesto pretjerano aktivan, sto uzrokuje nekontroliran rast stanica raka.

Amivantamab je monoklonsko protutijelo (vrsta proteina) koje prepoznaje i veze se istodobno na dva
receptora (ciljna mjesta) na povrsini stanica NSCLC-a. Jedan dio protutijela veze se na EGFR s
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aktiviraju¢im insercijskim mutacijama u egzonu 20 gena za EGFR. Drugi se dio veZze na MET, receptor
vazan za rast raka i metastaze (rak koji se prosirio na drugi dio tijela). Vezivanjem na ta dva proteina
amivantamab ih sprjecava da prime poruke koje su stanicama raka potrebne za rast i Sirenje. Tako
pri¢vrséeno protutijelo takoder privlaci i aktivira imunosne stanice kako bi ubile ciljane stanice raka.

Koje su koristi od lijeka Rybrevant utvrdene u ispitivanjima?

U jednom glavnom ispitivanju lijek Rybrevant bio je ucinkovit u smanjivanju veliCine raka u bolesnika s
NSCLC-om s aktiviraju¢im insercijskim mutacijama u egzonu 20 gena za EGFR koji su prethodno
lije€eni lijekovima protiv raka na bazi platine. Lijek Rybrevant nije usporeden s drugim lijekovima ni s
placebom (prividnim lije¢enjem).

Odgovor na lijeCenje (smanjenje veliine karcinoma) procijenjen je s pomoc¢u snimanja tijela. U
otprilike 37 % (42 od 114) bolesnika rak se smanjio nakon primjene lijeka Rybrevant. Odgovori su u
prosjeku trajali nesto vise od 12 mjeseci.

Koji su rizici povezani s lijekom Rybrevant?

Najcescée nuspojave lijeka Rybrevant (koje se mogu javiti u vise od 1 na 5 osoba) jesu osip, reakcije
povezane s infuzijom, toksi¢ni ucinci na nokte (abnormalnosti noktiju pracene bolom ili nelagodom),
hipoalbuminemija (niska razina proteina albumina u krvi), edem (zadrzavanje tekuéine), umor,
stomatitis (upala sluznice usne Supljine), mucnina i zatvor. Naj¢esc¢e ozbiljne nuspojave (koje se mogu
javiti u vise od 1 na 100 osoba) jesu intersticijska bolest plu¢a (poremecaji koji uzrokuju oziljke na
plu¢ima), reakcije povezane s infuzijom i osip.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Rybrevant potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Rybrevant odobren u EU-u?

Bolesnici s NSCLC-om s insercijskim mutacijama u egzonu 20 gena za EGFR imaju malo dostupnih
mogucnosti lijeCenja ako im se rak pogorsa ili ne odgovara na terapiju na bazi platine. Iako je glavno
ispitivanje ukljucivalo relativho malen broj bolesnika, a lijek Rybrevant nije usporeden s drugim
lijekovima protiv raka, utvrdeno je da lijek moze pruZiti klini¢ki znacajne koristi u skupini bolesnika koji
imaju ograni¢ene mogucénosti lijeCenja. Smatralo se da je nuspojave lijeka moguce kontrolirati
odgovaraju¢im mjerama kao Sto su promjena doze ili, u slu¢aju reakcija povezanih s infuzijom,
prilagodavanje infuzije i lijeCenje simptoma.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljudila da koristi od lijeka Rybrevant nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Za lijek Rybrevant izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znaci da se ocekuju dodatni podatci o lijeku koje
tvrtka mora dostaviti. Svake godine Europska agencija za lijekove procjenjuje sve nove informacije
koje postanu dostupne te se ovaj pregled informacija po potrebi azurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Rybrevant?

Buduci da je lijek Rybrevant dobio uvjetno odobrenje, tvrtka koja stavlja lijek Rybrevant u promet
dostavit ¢e dodatne rezultate ispitivanja koje je u tijeku i obuhvaca bolesnike s uznapredovalim ili
metastatskim NSCLC-om s aktiviraju¢im insercijskim mutacijama u egzonu 20 gena za EGFR.
Ispitivanjem c¢e se usporediti ucinkovitost dodavanja lijeka Rybrevant kemoterapiji na bazi platine u
odnosu na monoterapiju na bazi platine za pocetno lijeCenje.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Rybrevant?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Rybrevant nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Rybrevant kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Rybrevant pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Rybrevant

Vise informacija o lijeku Rybrevant dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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