EMA/602814/2021
EMEA/H/C/005454

Rybrevant (amivantamab)
A Rybrevant-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rybrevant és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rybrevant egy daganatellenes gydgyszer, amelyet olyan, elérehaladott nem kissejtes
tidédaganatban (NSCLC) szenvedé felnGttek kezelésére alkalmaznak, akiknek a daganatos sejtjei
bizonyos genetikai elvaltozasokat mutatnak. Ezek az elvaltozasok a sejtnévekedést szabalyozo fehérje,
az epidermalis ndvekedési faktor receptor (EGFR) génjében talalhatdk, és ,aktivalédé EGFR Exon 20
inszerciés mutacié” néven ismertek. A gydgyszert akkor alkalmazzak, amikor a platinaalapu
gyogyszerekkel végzett daganatellenes kezelés nem elég hatasos.

A Rybrevant hatéanyaga az amivantamab.
Hogyan kell alkalmazni a Rybrevant-ot?

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Rybrevant-kezelést a daganatellenes gydgyszerek
alkalmazasaban tapasztalt szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie, és a gyogyszert olyan
korilmények kozott kell alkalmazni, ahol az infazidval kapcsolatos mellékhatasok kezelhetdk.

A Rybrevant-ot inflzidban kell beadni. Az elsé heti adagot két egymast kovetd napra kell osztani, majd
a gyogyszert a kdvetkezé harom hétben hetente egyszer, és utana kéthetente egyszer kell beadni. A
gyogyszer adagja a beteg testtomegétdl figg. A kezelés addig folytathatd, amig a betegség nem
sulyosbodik, illetve amig a mellékhatasok tul stlyosséd nem valnak. Bizonyos mellékhatasok
jelentkezése esetén a kezelést atmenetileg vagy véglegesen le kell allitani, illetve a tovabbi adagok
csokkentésére lehet szlikség.

Az infazidval kapcsolatos reakcidk mérséklése érdekében az els6 kezelés el6tt a betegeknek
antihisztamint (allergia elleni gydgyszert), lazcsillapitot és kortikoszteroidokat kell adni. A kdvetkezd
kezelések soran a betegeknek antihisztamint és lazcsillapitét kell adni.

A Rybrevant alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rybrevant?

Az NSCLC-sejtekben az EGFR gyakran tulm(ikodik, ami a daganatos sejtek kontrolldlatlan névekedését
eredményezi.

Az amivantamab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy az
NSCLC-sejtek felszinén taldlhatd két receptort (célpontot) egyidejlileg felismerjen, és azokhoz
kotddjon. Az antitest egyik része az aktivalddé EGFR Exon 20 inszerciés mutaciét hordozé EGFR-hez
kotddik. A masik rész a MET-hez kotédik, amely a daganat névekedése és a szervezet mas részeire
vald atterjedése (attét) szempontjabodl fontos receptor. A két fehérjéhez kotédve az amivantamab
megakadalyozza, hogy a daganatos sejtek névekedéséhez és szaporodasahoz sziikséges lizenetek
elérjenek hozzajuk. A fehérjékhez kotott antitest az immunsejteket is arra aktivalja, hogy elpusztitsak
a célzott daganatos sejteket.

Milyen elonyei voltak a Rybrevant alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban a Rybrevant hatasosan csokkentette a daganat méretét a korabban platinaalapu
daganatellenes gydgyszerekkel kezelt, aktivalddé EGFR Exon 20 inszerciés mutaciot hordozé NSCLC-
ben szenved6 betegeknél. A Rybrevant-ot nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel, illetve placeboval
(hatdanyag nélkiili kezeléssel).

A kezelésre adott valaszt (a daganat méretének csokkenése) képalkotd vizsgalattal értékelték. A
betegek korilbellil 37%-anal (114-bdl 42 betegnél) a daganat mérete a Rybrevant-kezelést kévetden
csokkent. A terapias valasz dtlagosan valamivel tébb, mint 12 hdnapig maradt fenn.

Milyen kockazatokkal jar a Rybrevant alkalmazasa?

A Rybrevant leggyakoribb mellékhatésai (5 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a bérkiltés, az
infuzidval kapcsolatos reakcidk, koromtoxicitas (fajdalommal vagy kellemetlen érzéssel jaro
koromrendellenesség), hipoalbuminémia (az albumin fehérje alacsony vérszintje), 6déma (folyadék-
visszatartas), faradtsag, sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), hanyinger és a székrekedés. A
leggyakoribb sulyos mellékhatasok (100 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az intersticialis
tid6ébetegség (a tiidében hegesedést okozo6 rendellenesség), az inflzidval kapcsolatos reakciok és a
kitités.

A Rybrevant alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Rybrevant forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az EGFR Exon 20 inszerciés mutaciot hordozé NSCLC-ben szenved6 betegek szamara kevés kezelési
lehet6ség all rendelkezésre abban az esetben, ha daganatos betegségiik sulyosbodik, vagy nem reagal
a platinaalapu kezelésre. Bar a f6 vizsgalatban viszonylag kevés beteg vett részt, és a Rybrevant-ot
nem hasonlitottdk 6ssze masik daganatellenes kezeléssel, a vizsgalat azt mutatta, hogy a gyogyszer
klinikailag jelent8s el6nyOket nyujthat azon betegeknek, akik szamara korlatozott kezelési lehet6ségek
allnak rendelkezésre. A mellékhatasokat megfelel6 intézkedésekkel, példaul az adag moédositasaval,
vagy az infuzidval kapcsolatos reakcidk esetén az inflzié mdodositasaval és a tinetek ellatasaval
kezelhet6nek itélték.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Rybrevant alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.
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A Rybrevant-ot ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Gjonnan
hozzaférhetd informaciot, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidok varhaték még a Rybrevant-tal kapcsolatban?

Mivel a Rybrevant forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Rybrevant-ot forgalmazé vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani egy folyamatban Iévé vizsgalatbol,
amelyben el6rehaladott vagy attétes, aktivalédé EGFR Exon 20 inszerciés mutaciét hordozé NSCLC-ben
szenved6 betegek vesznek részt. A vizsgalatban az els6 kezelésként a platinaalapl kemoterapidhoz
adott Rybrevant hatasossagat az 6nmagaban alkalmazott platinaalapu kezeléssel hasonlitjak dssze.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rybrevant biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rybrevant biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertlltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Rybrevant alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rybrevant alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rybrevant-tal kapcsolatos egyéb informacio

A Rybrevant-tal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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