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Rybrevant (amivantamab)
En oversigt over Rybrevant, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Rybrevant, og hvad anvendes det til?

Rybrevant er et kreeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med fremskreden ikke-
smacellet lungekraeft (NSCLC), hvis kraeftceller har visse genetiske forandringer i genet for epidermal
vaekstfaktor-receptor (EGFR).

Nar kreeften har aktiverende EGFR Exon 20-insertionsmutationer, anvendes Rybrevant:

e i kombination med carboplatin og pemetrexed (andre kraeftleegemidler) hos patienter, der ikke
tidligere er blevet behandlet

e alene hos patienter, hvor tidligere behandling med platinbaserede kraeftlaegemidler ikke har virket
godt nok.

Nar kraeften har EGFR Exon 19-deletioner eller Exon 21 L858R-substitutionssmutationer, anvendes
Rybrevant:

e i kombination med kraeftleegemidlet lazertinib hos patienter, der ikke tidligere er blevet behandlet

e i kombination med carboplatin og pemetrexed hos patienter, hos hvem tidligere behandlinger,
herunder en EGFR-tyrosinkinasehaemmer, ikke har virket godt nok.

Rybrevant indeholder det aktive stof amivantamab.

Hvordan anvendes Rybrevant?

Leegemidlet f8s kun pd recept. Behandling med Rybrevant bgr indledes og overvges af en laege, der
har erfaring med brug af kreeftleegemidler. Det bgr gives pa et sted, hvor eventuelle
infusionsrelaterede bivirkninger kan behandles. Fgr indledning af behandling skal patienter testes for at
bekraefte, at tumorcellerne har a&ndringer i EGFR-genet.

Rybrevant gives som infusion (drop) i en vene. Den fgrste uges dosis fordeles over to pa hinanden
fglgende dage, hvorefter leegemidlet gives én gang om ugen i de naeste tre uger. Derefter gives
laegemidlet én gang hver tredje uge, nar det anvendes i kombination med carboplatin og pemetrexed,
og én gang hver anden uge, nar det anvendes alene eller i kombination med lazertinib.
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Behandlingen fortseettes, indtil sygdommen forvaerres, eller bivirkningerne bliver for svaere.
Behandlingen bgr standses midlertidigt eller permanent, eller efterfglgende doser kan reduceres, hvis
patienten oplever visse bivirkninger.

Patienter, der tager Rybrevant i kombination med lazertinib, bgr gives antikoagulantia (stoffer, der
forhindrer blodet i at stgrkne) ved indledningen af behandlingen for at mindske risikoen for haendelser
relateret til vengs tromboemboli (VTE, problemer som fglge af dannelsen af blodpropper i vener).

Patienter bgr gives antihistaminer (lsegemidler mod allergi), antipyretika (febernedsaettende
laegemidler) og kortikosteroider inden de fgrste to behandlinger med Rybrevant for at reducere
infusionsrelaterede reaktioner. Ved de fglgende behandlinger bgr patienter gives antihistaminer og
antipyretika.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Rybrevant, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Rybrevant?

I NSCLC-celler med aktiverende EGFR Exon 20-insertionsmutationer, Exon 21 L858R-
substitutionssmutationer eller Exon 19-deletioner er EGFR-proteinet overaktivt, hvilket medfgrer
ukontrolleret vaekst af krzeftceller.

Det aktive stof i Rybrevant, amivantamab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er
beregnet til at genkende og binde sig til to receptorer (mal) pa overfladen af NSCLC-cellerne pa
samme tid. En del af antistoffet binder sig til EGFR. Den anden del binder sig til MET, en modtager, der
er vigtig for vaeksten af kraeft og metastaser (kraeft, der har spredt sig fra en anden del af kroppen).
Ved at binde sig til de to receptorer forhindrer amivantamab dem i at modtage de signaler, som
kraeftcellerne behgver for at vokse og sprede sig. Det bundne antistof tiltraekker og aktiverer desuden
immunceller, s& de draeber de pagzeldende kraeftceller.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Rybrevant?

Fordelene ved Rybrevant blev undersggt i fire hovedstudier blandt patienter med NSCLC med
specifikke EGFR-genmutationer.

I det farste hovedstudie var Rybrevant effektivt til at f& kraeften til at skrumpe hos patienter, der
tidligere var blevet behandlet med platinbaserede kraeftleegemidler. Rybrevant blev ikke sammenlignet
med andre behandlinger eller placebo (en uvirksom behandling). Virkningen af behandlingen
(mindskelsen af kraeftens stgrrelse) blev vurderet ved hjzelp af scanninger af kroppen. Hos ca. 37 %
(42 ud af 114) af patienterne skrumpede kraeften efter behandling med Rybrevant. Responsen varede i
gennemsnit i lidt over 12 maneder.

I det andet hovedstudie, der omfattede over 300 patienter, blev virkningen af Rybrevant i kombination
med platinbaserede laegemidler sammenlignet med virkningen af platinbaserede laegemidler alene hos
patienter, der ikke tidligere var blevet behandlet. Patienter, der fik Rybrevant med platinbaserede
laegemidler, levede i gennemsnit i 11,4 maneder, uden at deres sygdom forveerredes, sammenlignet
med 6,7 maneder for patienter, der kun fik platinbaserede lsegemidler.

Det tredje hovedstudie omfattede 394 patienter med NSCLC, hvis kreeft har EGFR Exon 21 L858R-
substitutionssmutation eller Exon 19-deletion, og for hvem osimertinib (en EGFR-
tyrosinkinasehaemmer) ikke havde virket godt nok. Carboplatin og pemetrexed blev givet med eller
uden Rybrevant. Patienter, der fik Rybrevant med carboplatin og pemetrexed, levede i gennemsnit i
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ca. 6,3 maneder uden sygdomsforvaerring, sammenlignet med ca. 4,2 maneder for patienter, der kun
fik carboplatin og pemetrexed.

Det fjerde studie omfattede 1 074 patienter med fremskreden NSCLC med genet for EGFR Exon 19-
deletion eller Exon 21 L858R-substitutionssmutation, som ikke tidligere var blevet behandlet. Patienter
fik enten Rybrevant plus lazertinib, lazertinib alene eller osimertinib — et andet laegemiddel mod
muteret EGFR. De, der fik Rybrevant plus lazertinib, levede i 23,7 maneder, uden at deres sygdom
forveerredes, sammenlignet med 16,6 maneder for patienter, der fik osimertinib alene.

Hvilke risici er der forbundet med Rybrevant?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begransninger ved Rybrevant fremg%r af indlaegssedlen.

Nar Rybrevant anvendes alene, omfatter de mest almindelige bivirkninger (der kan forekomme hos
mere end 1 ud af 5 personer) udslaet, infusionsrelaterede reaktioner, negletoksicitet (negleforandringer
med smerter eller ubehag), hypoalbuminaemi (lavt indhold af proteinet albumin i blodet), gdem
(veeskeophobning), treethed, stomatitis (betaendelse i mundslimhinden), kvalme og forstoppelse. De
mest almindelige alvorlige bivirkninger (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 100 personer)
omfatter interstitiel lungesygdom (sygdomme, der forarsager ardannelse i lungerne),
infusionsrelaterede reaktioner og udsleaet.

N&r Rybrevant anvendes sammen med carboplatin og pemetrexed, omfatter de mest almindelige
bivirkninger (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer) udslaet, neutropeni (lavt antal
neutrofiler, en type hvide blodlegemer), negletoksicitet, stomatitis, infusionsrelaterede reaktioner,
trombocytopeni (lavt niveau af blodplader - komponenter, der hjaelper blodet med at stgrkne),
hypoalbuminaemi, gdem, forstoppelse, kvalme, nedsat appetit, traethed, gget indhold af leverenzymer i
blodet, opkastning og hypokalizemi (lavt indhold af kalium i blodet). De mest almindelige alvorlige
bivirkninger (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 50 personer) omfatter udslaet, vengs
tromboemboli (problemer som fglge af dannelsen af blodpropper i venerne), trombocytopeni og
interstitiel lungesygdom.

N&r Rybrevant anvendes sammen med lazertinib, omfatter de mest almindelige bivirkninger (der kan
forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer) udslzet, negletoksicitet, infusionsrelaterede reaktioner,
hypoalbuminaemi, hepatotoksicitet (leverskade), gdem, stomatitis, vengs tromboemboli, paraestesi
(folelseslgshed, snurren, prikken og stikken), traethed, forstoppelse, diarré, tgr hud, nedsat appetit,
klge, hypocalcaemi (lavt calciumindhold i blodet), gjenproblemer og kvalme. Den mest almindelige
alvorlige bivirkning (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er vengs tromboemboli.
Andre alvorlige bivirkninger (der kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) omfatter pneumoni
(lungeinfektion), udsleet, interstitiel lungesygdom, pneumonitis (lungebetzendelse), hepatotoksicitet,
covid-19, infusionsrelaterede reaktioner og pleuraeffusion (vaeske omkring lungerne).

Hvorfor er Rybrevant godkendt i EU?

Studier viste, at Rybrevant kan vaere til gavn for patienter med NSCLC, som har visse EGFR-
mutationer. Rybrevant udggr en yderligere behandlingsmulighed for disse patienter.

Med hensyn til sikkerheden er der risiko for vengs tromboemboli med Rybrevant, nar det gives
sammen med lazertinib, som bgr minimeres ved at give patienter antikoagulantia. Andre bivirkninger
blev anset for at kunne handteres med passende foranstaltninger, som f.eks. ved at sendre dosen eller,
i tilfaelde af infusionsrelaterede reaktioner, ved at aendre infusionen og behandle symptomerne.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Rybrevant opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Rybrevant fik oprindeligt en "betinget godkendelse". Godkendelsen er nu andret til en almindelig
godkendelse, da virksomheden har fremlagt de yderligere oplysninger, som agenturet anmodede om.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Rybrevant anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Rybrevant anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Rybrevant Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Rybrevant vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Rybrevant

Rybrevant fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 9. december 2021.
Den betingede markedsfgringstilladelse blev sendret til en almindelig markedsfgringstilladelse den 27.
juni 2024.

Yderligere information om Rybrevant findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybrevant.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2024.
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