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Rybrevant (amivantamab)
Harsa generali lejn Rybrevant u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rybrevant u ghal xiex jintuza?

Rybrevant huwa medic¢ina kontra |-kancer li tintuza biex tikkura adulti b’kancer tal-pulmun avvanzat
b’¢elloli mhux zghar (NSCLC, advanced non-small cell lung cancer) li ¢-celloli tal-kancer taghhom
ghandhom certi bidliet genetici. Dawn il-bidliet huma fil-gene ghal proteina li tikkontrolla t-tkabbir ta¢-
celloli, ir-ricettur tal-fattur tat-tkabbir epidermali (EGFR), u huma maghrufa bhala “mutazzjonijiet i
jattivaw EGFR exon 20”. Il-medicina tinghata meta I-kura tal-kancer b’medicini bbazati fuq il-platinu
ma tkunx hadmet tajjeb bizzejjed.

Rybrevant fih is-sustanza attiva amivantamab.
Kif jintuza Rybrevant?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Il-kura b’Rybrevant ghandha tinbeda u tigi ssorveljata
minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer u tinghata f'ambjent fejn kwalunkwe effett
sekondarju relatat mal-infuzjoni jista’ jigi mmaniggjat.

Rybrevant jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Id-doza tal-ewwel gimgha tingasam fuq jumejn
successivi, u mbaghad tinghata darba fil-gimgha ghat-tliet gimghat ta’ wara u wara dik darba kull
gimaghtejn. Id-doza tal-medicina tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Il-kura titkompla sakemm
il-marda tmur ghall-aghar jew sakemm |-effetti sekondarji jsiru severi wisq. Il-kura ghandha titwaqqaf
temporanjament jew b’'mod permanenti, u d-dozi sussegwenti jistghu jithagqsu jekk il-pazjent
jesperjenza certi effetti sekondariji.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw antistamini (medicini kontra I-allergiji), antipiretici (medicini li jnagqsu
d-deni), u kortikosterojdi gabel |-ewwel kura biex jitnaqqsu r-reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni. Fis-
sessjonijiet ta’ kura li gejjin, il-pazjenti ghandhom jinghataw antistamini u antipiretici.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rybrevant, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rybrevant?

Fic-celloli NSCLC, I-EGFR huwa spiss attiv izzejjed, u jikkawza tkabbir mhux ikkontrollat tac¢-celloli tal-
kancer.
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Amivantamab huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) iddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ zewg
ricetturi (miri) fuq il-wic¢¢ tac-celloli NSCLC fl-istess hin. Parti wahda tal-antikorp tehel ma’ EGFR
b’'mutazzjonijiet li jattivaw EGFR Exon 20. Il-parti |-ohra tehel mal-MET, ricettur importanti ghat-
tkabbir tal-kancer u I-metastazi (kancer li jinfirex f'parti ohra tal-gisem). Billi jehel maz-zewg proteini,
amivantamab jimblokkahom milli jir¢ievu |-messaggi li ¢-celloli tal-kanc¢er ghandhom bzonn biex jikbru
u jinfirxu. L-antikorp imwahhal jattira u jattiva wkoll i¢-celloli immuni biex joqtlu ¢-celloli tal-kancer fil-
mira.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Rybrevant li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni wiehed, Rybrevant kien effettiv biex inagqas id-dags tal-kancer f’pazjenti b’NSCLC
b’'mutazzjonijiet ta’ inserzjoni exon 20 tal-EGFR li kienu gew ikkurati gabel b’'medicini kontra I-kancer
ibbazati fuq il-platinu. Rybrevant ma tgabbilx ma’ xi kura ohra jew placebo (kura finta).

Ir-rispons ghall-kura (tnaqgis fid-dags tal-kancer) gie vvalutat permezz ta’ immagni tal-gisem.
F'madwar 37 % (42 minn 114) tal-pazjenti, il-kancer ¢kien wara |-kura b’Rybrevant. Bhala medja, ir-
risponsi damu ghal ftit aktar minn 12-il xahar.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Rybrevant?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rybrevant (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull hamsa) huma raxx, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, tossicita fid-dwiefer (anormalitajiet tad-
dwiefer b’ugigh jew skumdita), ipoalbuminemija (livelli baxxi tad-demm tal-albumina tal-proteina),
edema (zamma tal-fluwidi), gheja, stomatite (inffammazzjoni tal-kisja tal-halq), nawzja (thossok ma
tiflahx), u stitikezza. L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna
wahda minn kull 100) huma marda tal-interstizju tal-pulmun (disturbi li jikkawzaw cikatrici fil-pulmun),
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u raxx.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Rybrevant, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Rybrevant gie awtorizzat fl-UE?

Il-pazjenti b’'NSCLC b’'mutazzjonijiet ta’ inserzjoni EGFR Exon 20 ghandhom ftit ghazliet ta’ kura
disponibbli jekk il-kancer taghhom imur ghall-aghar jew ma jirrispondix ghal terapija bbazata fuq il-
platinu. Ghalkemm il-prova ewlenija inkludiet numru relattivament zghir ta’ pazjenti u ma gabblitx
Rybrevant ma’ kura ohra kontra I-kancer, din uriet li I-medicina tista’ tipprovdi benefic¢ji klinikament
sinifikanti fi grupp ta’ pazjenti li ghandhom ghazliet ta’ kura limitati. L-effetti sekondarji tieghu kienu
kkunsidrati maniggabbli b’mizuri xierga, bhal tibdil fid-doza jew, ghal reazzjonijiet relatati mal-
infuzjoni, modifikazzjoni tal-infuzjoni u kura tas-sintomi.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Rybrevant huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Rybrevant inghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medic¢ina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif
mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Rybrevant?

Minhabba |i Rybrevant inghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed Rybrevant fis-
suq se tipprovdi rizultati addizzjonali minn studju li ghadu ghaddej f'pazjenti b’'NSCLC avvanzat jew
metastatiku b’mutazzjonijiet li jattivaw EGFR Exon 20. L-istudju se jgabbel I-effikacja taz-zieda ta’
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Rybrevant ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu kontra terapija bbazata fuq il-platinu wahedha ghal
kura inizjali.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Rybrevant?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rybrevant.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Rybrevant hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati b'Rybrevant huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rybrevant

Aktar informazzjoni dwar Rybrevant tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.

Rybrevant (amivantamab)
EMA/602814/2021 Pagna 3/3





