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Rybrevant (amivantamab)
Um resumo sobre Rybrevant e porque esta autorizado na UE

O que é Rybrevant e para que é utilizado?

Rybrevant é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com cancro do
pulmdo de células ndo-pequenas (CPCNP) avangado cujas células cancerosas apresentam
determinadas alteracdes genéticas. Estas alteracdes estdo no gene de uma proteina que controla o
crescimento celular e o recetor do fator de crescimento epidérmico (EGFR) e sdo conhecidas como
«mutag0es de insergdo ativadoras no exao 20 do EGFR». O medicamento é administrado quando o
tratamento do cancro com medicamentos a base de platina ndo funcionou suficientemente bem.

Rybrevant contém a substancia ativa amivantamab.
Como se utiliza Rybrevant?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento com Rybrevant deve ser
iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o
cancro e administrado num ambiente em que possam ser controlados quaisquer efeitos secundarios
relacionados com a perfusao.

Rybrevant é administrado na forma de perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia. A dose da
primeira semana € dividida em dois dias sucessivos, sendo depois administrada uma vez por semana
durante as trés semanas seguintes e, posteriormente, uma vez de duas em duas semanas. A dose do
medicamento depende do peso corporal do doente. O tratamento é continuado até ao agravamento da
doenga ou até os efeitos secundarios se tornarem demasiado graves. O tratamento deve ser
interrompido temporaria ou permanentemente e as doses subsequentes podem ser reduzidas se o
doente apresentar determinados efeitos secundarios.

Antes do primeiro tratamento, os doentes devem receber anti-histaminicos (medicamentos para a
alergia), antipiréticos (medicamentos para reduzir a febre) e corticosteroides para reduzir as reagoes
relacionadas com a perfusdo. Nas sessdes de tratamento seguintes, os doentes devem receber anti-
histaminicos e antipiréticos.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Rybrevant, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Rybrevant?

Nas células do CPCNP, o EGFR é frequentemente hiperativo, causando um crescimento descontrolado
das células cancerosas.

O amivantamab é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) concebido para reconhecer e ligar-se
a dois recetores (alvos) na superficie das células do CPCNP simultaneamente. Uma parte do anticorpo
liga-se ao EGFR com mutagOes de insergdo ativadoras no exdao 20 do EGFR. A outra parte liga-se ao
MET, um recetor importante para o crescimento do cancro e para a metastase (quando o cancro se
propaga a outra parte do organismo). Ao ligar-se as duas proteinas, o amivantamab impede-as de
receber as mensagens de que as células cancerosas necessitam para crescer e disseminar-se. O
anticorpo ligado também atrai e ativa as células imunitarias para matar as células cancerosas visadas.

Quais os beneficios demonstrados por Rybrevant durante os estudos?

Num estudo principal, Rybrevant foi eficaz na redugdo do tamanho do cancro em doentes com CPCNP
com mutacdes de insercao ativadoras no exdo 20 do EGFR que tinham sido anteriormente tratados
com medicamentos contra o cancro a base de platina. Rybrevant ndo foi comparado com qualquer
outro tratamento ou placebo (tratamento simulado).

A resposta ao tratamento (reducdo do tamanho do cancro) foi avaliada através de imagiologia
corporal. Em cerca de 37 % (42 em 114) dos doentes, o cancro diminuiu apods o tratamento com
Rybrevant. Em média, as respostas duraram pouco mais de 12 meses.

Quais sao os riscos associados a Rybrevant?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Rybrevant (que podem afetar mais de 1 em cada
5 pessoas) sdo erupcgdo cutdnea, reacles relacionadas com a perfusdo, toxicidade ungueal (anomalias
nas unhas com dor ou desconforto), hipoalbuminemia (niveis baixos da proteina albumina no sangue),
edema (retencdo de liquidos), cansaco, estomatite (inflamacdo do revestimento da boca), nduseas
(sensagdo de enjoo) e obstipacdo. Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que podem afetar
mais de 1 em cada 100 pessoas) sdo doenga pulmonar intersticial (doencas que causam cicatrizes nos
pulmdes), reacoes relacionadas com a perfusdo e erupgdo cutanea.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricoes de utilizacdo de Rybrevant, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Rybrevant autorizado na UE?

Os doentes com CPCNP com mutacbes de insercao no exdo 20 do EGFR tém poucas opcgdes de
tratamento disponiveis se o seu cancro piorar ou ndo responder a terapéutica a base de platina.
Embora o ensaio principal tenha incluido um nimero relativamente pequeno de doentes e ndo tenha
comparado Rybrevant com outro tratamento contra o cancro, demonstrou que o medicamento pode
proporcionar beneficios clinicamente significativos num grupo de doentes com opgdes de tratamento
limitadas. Os seus efeitos secundarios foram considerados controlaveis por meio de medidas
adequadas, tais como a alteracao da dose ou, no caso de reacdes relacionadas com a perfusao, a
alteracdo da perfusdo e o tratamento dos sintomas.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Rybrevant sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi concedida a Rybrevant uma autorizagao condicional. Isto significa que se aguardam dados
adicionais sobre este medicamento, que a empresa esta obrigada a fornecer. A Agéncia Europeia de
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Medicamentos procederd, anualmente, a analise de novas informacoes disponiveis e, se necessario, a
atualizacdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Rybrevant?

Dado que foi concedida uma autorizacao condicional a Rybrevant, a empresa que comercializa
Rybrevant ird fornecer resultados adicionais de um estudo em curso em doentes com CPCNP avancado
ou metastatico com mutagGes de insergdo ativadoras no exdo 20 do EGFR. O estudo ird comparar a
eficacia da adigdo de Rybrevant a quimioterapia a base de platina versus a terapéutica a base de
platina em monoterapia para o tratamento inicial.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Rybrevant?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Rybrevant.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Rybrevant sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Rybrevant sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Rybrevant

Mais informacoes sobre Rybrevant podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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