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Rybrevant (amivantamab)
A Rybrevant-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rybrevant és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Rybrevant egy daganatellenes gydgyszer, amelyet olyan, elérehaladott nem kissejtes
tidédaganatban (NSCLC) szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmaznak, akiknél a daganatos sejtjek
epidermalis ndovekedési faktor receptor (EGFR) génjében bizonyos genetikai elvaltozasokat
mutatkoznak.

Ha a daganat aktivald EGFR exon20 inszercié mutaciokat mutat, a Rybrevant-ot a kdvetkez6képpen
kell alkalmazni:

e mas daganatellenes gyogyszerekkel, karboplatinnal és pemetrexeddel kombinaciéban olyan
betegeknél, akiket kordbban nem kezeltek;

e Onmagaban olyan betegeknél, akiknél a platinaalapl daganatellenes gyogyszerekkel végzett
korabbi kezelés nem volt elég hatésos.

Ha a daganat EGFR exon 19 delécidé vagy Exon 21 L858R szubsztitlcié mutacidkat mutat, a Rybrevant-
ot a kovetkezbképpen kell alkalmazni:

e a lazertinib nev(i daganatellenes gyogyszerrel kombinalva olyan betegeknél, akiket korabban nem
kezeltek;

e karboplatinnal és pemetrexeddel kombinacidban olyan betegeknél, akiknél a korabbi kezelések,
beleértve az EGFR tirozin-kinaz inhibitort, nem m{ikddtek elég jél.

A Rybrevant hatéanyaga az amivantamab.

Hogyan kell alkalmazni a Rybrevant-ot?

A gyogyszer csak receptre kaphatd. A Rybrevant-kezelést a daganatellenes gydgyszerek
alkalmazasaban jartas szakorvosnak kell megkezdenie és feligyelnie, és a gydgyszert olyan
korilmények kozott kell alkalmazni, ahol az infuzidval kapcsolatos mellékhatésok kezelhetdk. A kezelés
megkezdése el6tt a betegeket meg kell vizsgalni annak igazoldsara, hogy a daganatsejtekben bizonyos
valtozasok vannak-e az EGFR génben.
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A Rybrevant-ot vénas inflziéban kell beadni. Az els6 heti adagot két egymast kovetd napra kell
elosztani, majd a gydgyszert hetente egyszer kell alkalmazni a kdvetkez6 harom hétben. Ezt kdvetden
karboplatinnal és pemetrexeddel kombinacidban alkalmazva a gydgyszert haromhetente egyszer,
onmagaban vagy lazertinibbel kombinalva pedig kéthetente egyszer kell alkalmazni.

A kezelés addig folytathatd, amig a betegség nem sulyosbodik, illetve amig a mellékhatasok tul
sulyossa nem valnak. Bizonyos mellékhatdsok jelentkezése esetén a kezelést atmenetileg vagy
véglegesen le kell dllitani, illetve a tovabbi adagok csokkentésére lehet szlikség.

A Rybrevant-ot lazertinibbel kombinaciéban szed6 betegeknek a kezelés megkezdésekor
éralvadasgatldkat (a vér alvadasat gatlé anyagokat) kell adni a vénas tromboembdlids események
(VTE, a vénakban torténd vérrogképzddés altal okozott problémaéak) kockazatédnak csékkentése
érdekében.

Az inflzidval kapcsolatos reakciék mérséklése érdekében az els6 kezelés el6tt a betegeknek
antihisztamint (allergia elleni gydgyszert), lazcsillapitot és kortikoszteroidokat kell adni a Rybrevant-tal
végzett els6 két kezelési szakasz el6tt. A kovetkezd kezelések sordan a betegeknek antihisztamint és
lazcsillapitot kell adni.

A Rybrevant alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rybrevant?

Az EGFR Exon 20 inszercié mutaciot, Exon 21 L858R szubsztiticidos mutaciot vagy Exon 19 deléciot
aktivaléo NSCLC-sejtek esetében az EGFR fehérje tulm(ikédik, ami a daganatsejtek kontrollalatlan
novekedését eredményezi.

A Rybrevant hatéanyaga, az amivantamab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy az NSCLC-sejtek felszinén egyidejlileg két receptort (célreceptort) felismerjen, és
ahhoz kot6djon. Az antitest egyik része az EGFR-hez kotédik. A masik rész a MET-hez kotédik, amely a
rék novekedésének és az metasztazisnak (a szervezet mas részérdl atterjedt daganat) fontos
receptora. A két receptorhoz kotédve az amivantamab megakadalyozza, hogy a daganatsejtek
novekedéséhez és szaporodasahoz szliikséges Uzenetek elérjenek hozzajuk. A fehérjékhez kotott
antitest az immunsejteket tovabba arra aktivalja, hogy elpusztitsak a célzott daganatsejteket.

Milyen elonyei voltak a Rybrevant alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rybrevant el6nyeit négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak specifikus EGFR génmutacidkat hordozé
NSCLC-ben szenvedd betegeknél.

Egy f6 vizsgdlatban a Rybrevant hatasosan csokkentette a daganat méretét azoknal a betegeknél,
akiket korabban platinaalapu daganatellenes gydégyszerekkel kezeltek. A Rybrevant-ot nem
hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel, illetve placebdval (hatdanyag nélkili kezeléssel). A kezelésre adott
terdpias valaszt (a daganat méretének csokkenését) képalkotd vizsgdlat segitségével értékelték. A
betegek kortlbelll 37%-anal (114-bdl 42 betegnél) csokkent a daganat mérete a Rybrevant-kezelést
kovetben. A terapias valasz atlagosan valamivel tobb mint 12 héonapig maradt fenn.

A masodik f6 vizsgalatban, amelyben tobb mint 300 beteg vett részt, a platinaalapu gyogyszerekkel
kombinaciéban alkalmazott Rybrevant hatdsat hasonlitottédk 6ssze az 6nmagdéban alkalmazott

Rybrevant (amivantamab)
EMA/547740/2024 2/4



platinaalapu gydgyszerek hatasaval, korabban nem kezelt betegeknél. A Rybrevant-ot platinaalapu
gydgyszerekkel kapott betegek atlagosan 11,4 hdnapig éltek a betegségiik sulyosbodasa nélkiil, mig a
kizardlag platinaalapu gydégyszerekkel kezelt betegeknél ez az idétartam 6,7 hénap volt.

A harmadik f6 vizsgalatban 394 olyan, NSCLC-ben szenvedl beteg vett részt, akiknek a daganata
EGFR Exon 21 L858R szubsztiticids mutaciot vagy Exon 19 delécioét tartalmazott, és akiknél az
ozimertinib (egy EGFR tirozin-kinaz inhibitor) nem volt elég hatdsos. A karboplatint és a pemetrexedet
Rybrevant-tal vagy anélkil alkalmaztak. A karboplatinnal és pemetrexeddel egyiitt alkalmazott
Rybrevant-tal kezelt betegek atlagosan kérilbelll 6,3 honapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkiil,
mig a kizardlag karboplatinnal és pemetrexeddel kezelt betegeknél ez az idétartam kortlbelll 4,2
hénap volt.

A negyedik vizsgalatban 1074, EGFR génexon 19 deléci6é vagy Exon 21 L858R szubsztitlici6 mutaciét
hordozé, el6rehaladott NSCLC-ben szenvedd, korabban nem kezelt beteg vett részt. A betegek vagy
Rybrevant-ot és lazertinibet, 6nmagaban alkalmazott lazertinibet vagy egy masik, a mutédns EGFR-t
célzé gyogyszert, az ozimertinibet szedték. A Rybrevant-ot és lazertinibet kapd betegek 23,7 hdnapig
éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, mig az ozimertinibet 6nmagaban kapd betegeknél ez az
id6tartam 16,6 honap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Rybrevant alkalmazasa?

A Rybrevant alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Onmagaban alkalmazva a Rybrevant leggyakoribb mellékhatdsai (5 beteg kéziil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a bérkilités, az infuzidval kapcsolatos reakciok, a kéromtoxicitas (fajdalommal vagy
kellemetlen érzéssel jard koromrendellenesség), a hipoalbuminémia (az albumin nev( fehérje alacsony
vérszintje), az 6déma (folyadék-visszatartas), a faradtsag, a sztomatitisz (a szajnyalkahartya
gyulladasa), a hanyinger és a székrekedés. A leggyakoribb sulyos mellékhatdsok (100 beteg kozil tébb
mint 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik az intersticialis tiidObetegség (a tudében hegesedést okozd
rendellenesséq), az inflzidval kapcsolatos reakciok és a kiltés.

Karboplatinnal és pemetrexeddel kombinacidban alkalmazva a Rybrevant leggyakoribb mellékhatasai
(5 beteg koézlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a bérkilités, neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak,
a neutrofileknek az alacsony szintje), koromtoxicitds, sztomatitisz, infuzidhoz kapcsoldédd reakcidk,
trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szintje, a véralvadast segit6 alkotdelemek),
hipoalbuminémia, 6déma, székrekedés, hanyinger, csokkent étvagy, faradtsag, a majenzimek
szintjének emelkedése a vérben, hanyds és a hipokalémia (a kalium alacsony vérszintje). A
leggyakoribb sulyos mellékhatasok (amelyek 50 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek) a kilités,
a vénas tromboembolizmus (a vénak vérrogképz6dése miatti problémak), a trombocitopénia és az
intersticialis tidébetegség.

Lazertinibbel kombinaciéban alkalmazva a Rybrevant leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozul tébb
mint 1-nél jelentkezhet) a borkilités, a kéromtoxicitas, az infuzidval kapcsolatos reakcid, a
hipoalbuminémia, a hepatotoxicitds (majkarosodas), az 6déma, a sztomatitisz, a vénas
tromboembodlia, a paresztézia (zsibbadas, bizsergés és tliszlrasszer( érzések), a faradtsag, a
székrekedés, a hasmenés, a szaraz bér, a csokkent étvagy, a viszketés, a hipokalcémia (a vér alacsony
kalciumszintje), a szemproblémak és a hanyinger. A leggyakoribb sulyos mellékhatas (10 beteg kozl
tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vénas tromboembdlia. Tovabbi stulyos mellékhatasok (10 beteg kozdl
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a tlidégyulladas (a tudo fertézése), a kiltés, az intersticialis
tid6betegség, a tiidégyulladas, a hepatotoxicitas, a Covid19, az infuzidval kapcsolatos reakcidk és a
pleuralis effuzidé (a tid6 kordli folyadék).
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Miért engedélyezték a Rybrevant forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Rybrevant el6nyds lehet olyan, NSCLC-ben szenvedd betegek
szamara, akik bizonyos EGFR mutacidkkal rendelkeznek. A Rybrevant tovabbi kezelési lehetGséget
jelent ezen betegek szamara.

A biztonsagossagot illetéen fennall a vénds tromboembdlia kockazata a Rybrevant lazertinibbel egylitt
torténd alkalmazasakor, amit véralvadasgatidk adasaval minimalisra kell csokkenteni. A
mellékhatasokat megfelel6 intézkedések, példaul az adag modositasa, vagy az inflzidval kapcsolatos
reakcidk esetén az inflzié modositasa és a tlinetek ellatdsa mellett kezelhetdnek itélték.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Rybrevant alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Rybrevant-ot eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Az engedélyt
mostanra teljes érvény( forgalombahozatali engedélyre valtoztattak, mivel a vallalat benyujtotta az
Ugyndkség altal kért tovabbi adatokat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rybrevant biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rybrevant biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Rybrevant alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informaciokat - hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rybrevant alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rybrevant-tal kapcsolatos egyéb informacio

2021. december 9-én a Rybrevant az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A feltételes forgalomba hozatali engedélyt 2024. junius 27-én
teljes érvény(i forgalombahozatali engedéllyé valtoztattak.

A Rybrevant-tal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybrevant.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 12-2024.

Rybrevant (amivantamab)
EMA/547740/2024 4/4


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybrevant

	Milyen típusú gyógyszer a Rybrevant és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Rybrevant-ot?
	Hogyan fejti ki hatását a Rybrevant?
	Milyen előnyei voltak a Rybrevant alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Rybrevant alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Rybrevant forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rybrevant biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Rybrevant-tal kapcsolatos egyéb információ

