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Rybrevant (amiwantamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Rybrevant i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rybrevant i w jakim celu sie go stosuje

Rybrevant jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z
zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP), u ktérych w komdrkach
nowotworowych wystepujg pewne zmiany genetyczne. Zmiany te wystepujg w genie kodujacym biatko,
ktére kontroluje wzrost komoérek, receptora nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR) i znane sg jako
~aktywujace mutacje insercyjne w eksonie 20 genu kodujacego EGFR”. Lek podaje sie w przypadku,
gdy leczenie przeciwnowotworowe z zastosowaniem lekow na bazie platyny nie zadziatato
wystarczajgco dobrze.

Substancjg czynng zawartg w leku Rybrevant jest amiwantamab.

Jak stosowac lek Rybrevant

Lek wydawany na recepte. Leczenie z zastosowaniem leku Rybrevant powinien rozpoczynac i
nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Lek nalezy
podawac¢ w warunkach, w ktérych mozna kontrolowa¢ dziatania niepozadane zwigzane z infuzja.

Rybrevant podaje sie w infuzji dozylnej (kropléwce). Dawka w pierwszym tygodniu jest podzielona na
dwa nastepujace po sobie dni, po czym podaje sie ja raz w tygodniu przez kolejne trzy tygodnie, a
nastepnie raz na dwa tygodnie. Dawka leku zalezy od masy ciata pacjenta. Leczenie kontynuuje sie do
czasu nasilenia sie choroby lub wystgpienia zbyt ciezkich dziatan niepozadanych. Jesli u pacjenta
wystgpia pewne dziatania niepozadane leczenie nalezy przerwac tymczasowo lub na state, a kolejne
dawki mozna zmniejszyc.

Przed pierwszym podaniem leku pacjentom nalezy podac leki przeciwhistaminowe (leki na alergie), leki
przeciwgorgczkowe oraz kortykosteroidy w celu ztagodzenia reakcji zwigzanych z infuzja. Podczas
kolejnych sesjach infuzji pacjentom nalezy podawac leki przeciwhistaminowe i przeciwgoraczkowe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Rybrevant znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Rybrevant

W komoédrkach NDRP EGFR jest czesto nadaktywny, powodujac niekontrolowany wzrost komérek
nowotworowych.

Amiwantamab jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktére zostato zaprojektowane w
taki sposdb, aby rozpoznawac¢ dwa receptory (cele) wystepujace na powierzchni komdrek NDRP i
przytaczac sie do nich jednoczesnie. Jedna cze$¢ przeciwciata wigze sie z EGFR z mutacjami
insercyjnymi w eksonie 20 genu kodujacym EGFR. Druga czes¢ wigze sie z MET, receptorem waznym
dla wzrostu nowotworu i przerzutéw (rak, ktéry rozprzestrzenia sie do innej czesci organizmu). Poprzez
przytaczanie sie do tych dwdch biatek amiwantamab uniemozliwia im otrzymywanie wiadomosci,
ktorych komorki nowotworowe potrzebujg do wzrostu i rozprzestrzeniania sie. Przytaczone przeciwciato
przyciaga i aktywuje komorki odpornosciowe, ktére zabijajg docelowe komodrki nowotworowe.

Korzysci ze stosowania leku Rybrevant wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym lek Rybrevant byt skuteczny w zmniejszaniu rozmiaru raka u pacjentéw z
NDRP z aktywujacymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 genu kodujacym EGFR, u ktoérych
wczesniej stosowano leki przeciwnowotworowe oparte na pochodnych platyny. Leku Rybrevant nie
poréwnywano z zadnym innym leczeniem ani z placebo (leczenie pozorowane).

Odpowiedz na leczenie (zmniejszenie rozmiaru nowotworu) oceniano za pomoca obrazowania ciata. U
okoto 37% (42 ze 114) pacjentdow nowotwdr zmniejszyt sie po zastosowaniu leku Rybrevant.
Odpowiedzi utrzymywaty sie Srednio przez nieco ponad 12 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rybrevant

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rybrevant (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: wysypka, reakcje zwigzane z infuzja, toksyczne dziatanie na paznokcie
(zaburzenia paznokci z bélem lub dyskomfortem), hipoalbuminemia (niskie stezenie albuminy we
krwi), obrzek (zatrzymanie ptyndw), zmeczenie, zapalenie jamy ustnej (zapalenie $luzowki jamy
ustnej), nudnosci (mdtosci) i zaparcia. Najczestsze powazne dziatania niepozgdane (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) to: choroba $rodmigzszowa ptuc (zaburzenia powodujace
bliznowacenie w ptucach), reakcje zwigzane z infuzjgq i wysypka.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rybrevant
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rybrevant w UE

Pacjenci z NDRP z aktywujacymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 genu kodujacym EGFR maja
niewiele dostepnych opcji leczenia w przypadku nasilenia sie nowotworu lub braku odpowiedzi na
leczenie oparte na pochodnych platyny. Chociaz badanie gtéwne obejmowato stosunkowo niewielkg,
liczbe pacjentéw i nie poréwnywano w nim leku Rybrevant z innym leczeniem przeciwnowotworowym,
wykazano w nim, ze lek moze przyniesc¢ istotne klinicznie korzysci w grupie pacjentéw majacych
ograniczone mozliwosci leczenia. Dziatania niepozadane leku uznano za mozliwe do kontrolowania za
pomoca odpowiednich srodkéw, takich jak zmiana dawki lub - w przypadku reakcji zwigzanych z
infuzjg — modyfikacja infuzji i leczenie objawow.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Rybrevant
przewyzszaja ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Lek Rybrevant uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze bedg gromadzone
dodatkowe informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczyé. Co roku Europejska
Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze
ogdlne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Rybrevant

W zwigzku z tym, ze lek Rybrevant uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca
lek Rybrevant do obrotu dostarczy dodatkowe wyniki z trwajacego badania u pacjentéow z
zaawansowanym lub przerzutowym NDRP z aktywujacymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 genu
kodujacym EGFR. W badaniu tym skutecznos¢ dotgczenia leku Rybrevant do chemioterapii opartej na
pochodnych platyny poréwnywano z samg terapig opartg na pochodnych platyny w ramach leczenia
poczatkowego.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rybrevant

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rybrevant w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Rybrevant sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rybrevant sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rybrevant

Dalsze informacje na temat leku Rybrevant znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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