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Rybrevant (amivantamabs)
Rybrevant parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rybrevant un kapec tas lieto?

Rybrevant ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nesiksStnu plausu vézi
(NSSPV), kura v&Za $Gnam ir noteiktas genétiskas izmainas. Sis izmainas ir olbaltumvielas géna, kas
kontrolé siinu augSanu, epidermas augsanas faktora receptoru (EAFR), un tas dévé par aktiviz€joSam
“EAFR 20. eksona insercijas mutacijam”. Sis zales tiek lietotas, ja arstéana ar platinu saturo$am
zalém nav iedarbojusies pietiekami labi.

Rybrevant satur aktivo vielu amivantamabu.

Ka lieto Rybrevant?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Rybrevant ir jasak un jauzrauga arstam ar
pieredzi pretvéza zalu lietoSana, un tas jalieto apstaklos, kuros var kontrolét jebkadas ar infiiziju
saistitas blakusparadibas.

Rybrevant tiek ievaditas inflizijas veida veéna (pa pilienam). Pirmas nedélas devu sadala divu secigu
dienu laika, un péc tam tas ievada vienreiz ned€la nakamas tris nedé&las un péc tam reizi divas
nedélas. Zalu deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Arsté$anu turpina, lidz slimiba atsak

turpmakas devas var samazinat, ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas.

Pirms pirmas arstéSanas reizes pacientiem ir jalieto antihistamini (pretalergijas zales), antipirétiki
(drudzi mazinosSas zales) un kortikosteroidi, lai mazinatu ar infliziju saistitas reakcijas. Nakamajas
arstésanas reizés pacientiem ir jalieto antihistamini un antipirétiki.

Papildu informaciju par Rybrevant lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Rybrevant darbojas?

NSSPV $iinas EAFR biezi ir parlieku aktivs, izraisot nekontrol&tu véza $tnu augsanu.

Amivantamabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai atpazitu divus
receptorus (mérkus) uz NSSPV $linu virsmas un piesaistitos tiem vienlaicigi. Viena antivielu dala
piesaistas pie EAFR, aktivizéjot EAFR 20. eksona insercijas mutacijas. Otra dala piesaistas MET,
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receptoram, kas ir svarigs véza augsSanai un metastazém (vézim, kas izplatas uz citu organisma dalu).
Piesaistoties divam olbaltumvielam, amivantamabs nelauj tam sanemt signalus, kas véza stinam ir
nepiecieSami augsanai un izplatibai. Piesaistita antiviela ari piesaista un aktivizé imtnsianas, lai
nonavétu mérka véza sitnas.

Kadi Rybrevant ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma Rybrevant efektivi samazinaja véza izméru pacientiem ar NSSPV ar EAFR
aktivizéjosam 20. eksona insercijas mutacijam, kuri ieprieks arstéti ar platinu saturosam pretvéza
zalém. Rybrevant netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Atbildes reakciju uz arstésanu (véza izméra samazinasanos) novértéja, izmantojot kermena
attélveidosanu. Aptuveni 37 % (42 no 114) pacientu péc arstéSanas ar Rybrevant vézis samazinajas.
Atbildes reakcijas ilga vidé&ji nedaudz vairak par 12 ménesiem.

Kads risks pastav, lietojot Rybrevant?

Visbiezakas Rybrevant blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir izsitumi, ar
inflziju saistitas reakcijas, nagu toksicitate (nagu patologijas ar sapém vai nepatikamu sajdtu),
hipoalbuminémija (zems olbaltumvielas albumina limenis asinis), tlska (Skidruma aizture), nogurums,
stomatits (mutes glotadas iekaisums), slikta disa (nelabums) un aizcietéjums. Visbiezakas nopietnas
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir intersticiala plausu slimiba
(traucgjumi, kas izraisa rétoSanos plausas), ar infGziju saistitas reakcijas un izsitumi.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rybrevant skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Rybrevant ir registrétas ES?

Pacientiem ar NSSPV EAFR 20. eksona insercijas mutacijam ir maz pieejamu arstésanas iespéju, ja
VEzis progresé vai nereagé uz platinu saturosu terapiju. Lai gan pamatpétijuma bija ieklauts relativi
neliels pacientu skaits un taja Rybrevant netika salidzinatas ar citu pretvéza terapiju, tika pieradits, ka
zales var sniegt kliniski nozimigu ieguvumu pacientiem, kuriem ir ierobeZotas arstéSanas iespé&jas. To
blakusparadibas tika uzskatitas par kontrol&€jamam, veicot atbilstoSus pasakumus, pieméram, mainot
devu vai ar inflziju saistitu reakciju gadijuma modific€jot infiziju un arstéjot simptomus.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Rybrevant, parsniedz So zalu radito risku
un zales var registréet lietosanai ES.

Rybrevant ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati,
kas uznémumam ir jasniedz. Eiropas Zalu adentlra katru gadu parbaudis visu jauniegato informaciju
un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Rybrevant vel ir sagaidama?

Ta ka Rybrevant ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgi Rybrevant, sniegs
papildu rezultatus no paslaik veikta pétijuma ar pacientiem ar progreséjosu vai metastatisku NSSPV,
kuriem ir aktivizétas EAFR 20. eksona insercijas mutacijas. Pétijuma tiks salidzinata Rybrevant
pievienoSanas platinu saturosai kimijterapijai efektivitate pret platinu saturosSu terapiju vienu pasu
sakotnéjai arstésanai.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rybrevant lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Rybrevant lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rybrevant lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Rybrevantlietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rybrevant

Sikaka informacija par Rybrevant ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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