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Rybrevant (amivantamabas)
Rybrevant apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rybrevant ir kam jis vartojamas?

Rybrevant - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi progresavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu
(NSLPV) sergantys suaugusieji, kai véZinés lastelés turi tam tikry genetiniy pokyciu. Sie pokyciai - tai
Igsteliy augima kontroliuojancio baltymo, epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR), geno
pakitimai, zinomi kaip ,,EAFR aktyvinancios 20 egzono intarpo mutacijos". Vaistas skiriamas, kai
gydymas platinos vaistais nuo vézio nepakankamai veiksmingas.

Rybrevant sudétyje yra veikliosios medziagos amivantamabo.

Kaip vartoti Rybrevant?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Rybrevant turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties, vaistg skiriant tokioje vietoje, kur bity galima valdyti su infuzija
susijusj Salutinj poveikj.

Rybrevant vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Pirmos savaités dozé padalijama | dvi dalis ir
skiriama dvi dienas i$ eilés, kitas tris savaites vaisto skiriama karta per savaite, véliau - kartg per dvi
savaites. Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio. Gydymas tesiamas, kol liga paimeja arba
pasireiskia pernelyg sunkus Salutinis poveikis. Jei pacientui pasireiSkia tam tikras Salutinis poveikis,
gydyma reikia laikinai arba visiskai nutraukti, o tolesnes vaisto dozes galima sumazinti.

Pries skiriant pirmg doze pacientams reikia skirti antihistamininiy vaisty (vaisty nuo alergijos),
antipiretiky, (vaisty nuo karsciavimo) ir kortikosteroidy su infuzija susijusioms reakcijoms sumazinti.
Skiriant kitas dozes pacientams reikia skirti antihistamininiy vaisty ir antipiretiky.

Daugiau informacijos apie Rybrevant vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

arba vaistininka.

Kaip veikia Rybrevant?

NSLPV lgstelése EAFR daznai blna pernelyg aktyvus, dél to vézinés lastelés nekontroliuojamai auga.

Amivantamabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas), sumodeliuotas taip, kad
atpazinty du NSLPV lasteliy pavirsiuje esancius receptorius (taikinius) ir prie jy jungtusi vienu metu.
Viena antikdino dalis prisijungia prie EAFR su aktyvinanciomis 20 egzono intarpo mutacijomis. Kita dalis
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jungiasi prie MEP - receptoriaus, kuris yra svarbus vézio augimui ir metastazéms (| kitas kino dalis
iSplitusiam véziui). Prisijunges prie Siy dviejy baltymy, amivantamabas neleidzia jiems gauti signaly,
kurie bitini tam, kad vézinés lastelés galéty augti ir plisti. Prisijunges antiklinas pritraukia ir aktyvina
imunines lgsteles, kad Sios naikinty tikslines vézio Igsteles.

Kokia Rybrevant nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime Rybrevant veiksmingai sumazino NSLPV su aktyvinanciomis EAFR 20
egzono intarpo mutacijomis serganciy pacienty, kurie anksciau buvo gydyti platinos vaistais nuo vézio,
naviko dydj. Rybrevant nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios
medZiagos).

Gydymo veiksmingumas (naviko dydzio sumazéjimas) buvo vertinamas pagal kiino skenogramas. Po
gydymo Rybrevant vézinis navikas sumazéjo mazdaug 37 proc. (42 i$ 114) pacienty. Vidutiniskai
gydymas buvo veiksmingas Siek tiek ilgiau nei 12 ménesiu.

Kokia rizika susijusi su Rybrevant vartojimu?

Dazniausias Rybrevant Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 5) yra bérimas,
su infuzija susijusios reakcijos, nagy toksiSkumas (skausmingi ar nemalonds nagy pakitimai),
hipoalbuminemija (sumazéjes baltymo albumino kiekis kraujyje), edema (skysciy kaupimasis),
nuovargis, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), pykinimas ir viduriy uzkietéjimas. Dazniausias
sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 100) yra intersticiné plauciy liga
(plauciy surandeéjima sukeliantys sutrikimai), su infuzija susijusios reakcijos ir bérimas.

ISsamy visy Rybrevant Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Rybrevant buvo registruotas ES?

Pacientams, sergantiems NSLPV su EAFR aktyvinanciomis 20 egzono intarpo mutacijomis, yra nedaug
vaisty pasirinkimo galimybiy, jeigu jy vézys progresuoja arba gydymas platinos preparatais
neveiksmingas. Nors pagrindiniame tyrime dalyvavo palyginti nedaug pacienty ir jame Rybrevant
nelygintas su kitu vaistu nuo vézio, nustatyta, kad Sis vaistas gali bati kliniSkai labai naudingas grupei
pacienty, kuriy gydymo galimybés ribotos. Laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliamg Salutinj
poveikj galima kontroliuoti atitinkamomis priemonémis, pvz., keiCiant vaisto doze arba, jei reakcijas
sukelia infuzija, tikslinant infuzijos doze ir slopinant simptomus.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Rybrevant nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Rybrevant registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Europos vaisty agentiira kasmet perzitrés visg naujai gautg informacijq ir,
prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Rybrevant?

Kadangi Rybrevant registracija yra salyginé, Rybrevant prekiaujanti bendrové pateiks papildomus Siuo
metu dar neuzbaigto tyrimo su pacientais, kuriems diagnozuotas pazengusios stadijos arba
metastazaves NSLPV su EAFR aktyvinancdiomis 20 egzono intarpo mutacijomis, rezultatus. Tyrime bus
lyginamas Rybrevant ir chemoterapiniy platinos vaisty derinio ir pradiniam gydymui skiriamy vieny
platinos vaisty veiksmingumas.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rybrevant vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rybrevant
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rybrevant vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Rybrevant Salutinis
poveikis yra kruopsdciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rybrevant

Daugiau informacijos apie Rybrevant rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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