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Rybrevant (amivantamab)
Prehlad o lieku Rybrevant a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rybrevant a na ¢o sa pouziva?

Liek Rybrevant je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s pokrocilym
nemalobunkovym karcinémom plic (NSCLC), ktorych rakovinové bunky maju urcité genetické zmeny.
Tieto zmeny sa nachadzaju v géne pre protein, ktory riadi bunkovy rast, receptore epidermalneho
rastového faktora (EGFR), a sU zname ako tzv. aktivujlce inzeréné mutacie v exdne 20 EGFR. Liek sa
podava v pripade, Ze protirakovinova liecba liekmi na baze platiny nebola dostato¢ne ucinna.

Liek Rybrevant obsahuje lie¢ivo amivantamab.

Ako sa liek Rybrevant pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Rybrevant ma zadat a sledovat lekar, ktory
ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine, a ma sa podavat v prostredi, v ktorom je mozné
kontrolovat akékolvek vedlajsie G&inky suvisiace s inflziou.

Liek Rybrevant sa podava formou inflzie (na kvapkanie) do zily. Davka v prvom tyzdni je rozdelena na
dva po sebe nasledujlce dni, a potom sa podava raz tyzdenne pocas dalsich troch tyzdnov a nasledne
raz za dva tyzdne. Davka lieku zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Liecba pokracuje dovtedy, kym
sa ochorenie nezhorsi alebo kym vedlajsie Ucinky nie su prilis zavazné. LieCba sa ma docasne alebo
natrvalo zastavit a nasledujlce ddvky mozno znizit, ak sa u pacienta vyskytnd urdité vedlajsie Gcinky.

Pred prvou lie¢bou maju pacienti dostat antihistaminika (lieky na alergiu), antipyretika (lieky na
znizenie horucky) a kortikosteroidy na znizenie reakcii suvisiacich s inflziou. Pri nasledujlcich
lieCebnych sedeniach maju pacienti dostavat antihistaminika a antipyretika.

Viac informécii o pouzivani lieku Rybrevant si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rybrevant Gcinkuje?

V pripade NSCLC buniek je EGFR c¢asto nadmerne aktivny, ¢o sp6sobuje nekontrolovany rast
rakovinovych buniek.

Amivantamab je monoklonalna protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby rozpoznala dva receptory
(ciele) na povrchu buniek NSCLC a stéasne sa na ne naviazala. Jedna ¢ast protilatky sa viaze na EGFR
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s aktivujucimi inzerénymi mutaciami v exdne 20 EGFR. Druhd dast sa viaze na MET, ¢o je receptor
dolezity pre rast rakoviny a metastazovanie (rakovina, ktora sa Siri do inej Casti tela). Naviazanim sa
na dva proteiny im amivantamab brani v prijati sprav, ktoré rakovinové bunky potrebuju na rast a
Sirenie. Naviazana protilatka tiez viaze a aktivuje imunitné bunky, aby zabijali cielené rakovinové
bunky.

Aké prinosy lieku Rybrevant boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii bol liek Rybrevant Gcinny pri znizeni velkosti karcindmu u pacientov s NSCLC
s aktivujucimi inzerénymi mutdciami v exéne 20 EGFR, ktori boli v minulosti lieCeni protirakovinovymi
liekmi na baze platiny. Liek Rybrevant sa neporovnaval so ziadnym inym liekom ani s placebom
(zdanlivym liekom).

Odpoved' na lieCcbu (zmensenie velkosti rakoviny) sa hodnotila pomocou snimok tela. Priblizne u 37 %
(42 zo 114) pacientov sa rakovina po liecbe liekom Rybrevant zmensila. Odpovede trvali v priemere
nieco vyse 12 mesiacov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Rybrevant?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Rybrevant (ktoré mézu postihntt viac ako 1 osobu z 5) su vyrazka,
reakcie slvisiace s inflziou, toxicita nechtov (abnormality nechtov spojené s bolestou alebo pocitom
nevolnosti), hypoalbuminémia (nizka hladina proteinu albuminu v krvi), edém (zadrziavanie tekutin),
Unava, stomatitida (zapal vystelky Ust), nauzea (pocit nevolnosti) a zapcha. NajcastejSie zavazné
vedlajsie Ucinky (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu zo 100) su intersticialna choroba plic
(poruchy sp6sobujlce zjazvenie v plicach), reakcie slvisiace s infUziou a vyrazka.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rybrevant a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rybrevant povoleny v EU?

Pacienti s NSCLC s inzerénymi mutaciami v exéne 20 EGFR maju malo dostupnych moznosti liecby, ak
sa ich karcindm zhorsi alebo ak neodpovedaju na liecbu na baze platiny. Aj ked hlavné skusanie
zahfnalo relativne maly pocet pacientov a neporovnavalo liek Rybrevant s inou protirakovinovou
lie¢bou, preukéazalo sa, ze liek mdze poskytnat klinicky vyznamné prinosy u skupiny pacientov, ktori
maju obmedzené moznosti lieCby. Jeho vedlajsie UcCinky sa povazovali za zvladnutelné pomocou
prislusnych opatreni, ako je zmena davky alebo v pripade reakcii suvisiacich s infGziou, zmena infuzie a
lieCba priznakov.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rybrevant s vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Rybrevant bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalsie dokazy o lieku,
ktoré musi spoloénost predlozit. Eurdpska agentlra pre lieky kazdy rok prehodnocuje vietky nové
dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Rybrevant dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Rybrevant bol povoleny s podmienkou, spoloénost, ktora liek Rybrevant uvadza na trh,
predlozi dalsie vysledky z prebiehajlicej studie u pacientov s pokrocilym alebo metastatickym NSCLC s
aktivujucimi inzerénymi mutaciami v exdne 20 EGFR. V $tudii sa bude porovnavat Géinnost pridania
lieku Rybrevant k chemoterapii na baze platiny s liecCbou samotnou na baze platiny uréenou na Uvodnu
liecbu.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Rybrevant?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rybrevant boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rybrevant sa neustale kontroluji. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Rybrevant sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rybrevant

Dalsie informécie o lieku Rybrevant sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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