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Rybrevant (amivantamabs)
Rybrevant parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rybrevant un kapeéec tas lieto?

Rybrevant ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nesikstinu plausu vézi
(NSSPV), kuru véza $Gnam ir noteiktas genétiskas izmainas epidermala augsanas faktora receptora
(EGFR) géna.

Ja vézis aktivizé EGFR 20. eksona ievietoSanas mutacijas, lieto Rybrevant:

e kombinacija ar citam pretvéza zalém karboplatinu un pemetreksedu — pacientiem, kuri ieprieks
nav arsteti;

v — .=

iedarbojusies pietiekami labi.
Ja vézim ir EGFR 19. eksona delécijas vai 21. eksona L858R aizvietoSanas mutacijas, lieto Rybrevant:
e kombinacija ar pretvéza zalém lazertinibu pacientiem, kuri ieprieks nav arstéti;

e kombinacija ar karboplatinu un pemetreksedu pacientiem, kuriem ieprieksgjas terapijas, tostarp
EGFR tirozinkinazes inhibitors, nav iedarbojusas pietiekami labi.

Rybrevant satur aktivo vielu amivantamabu.

Ka lieto Rybrevant?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Rybrevant ir jasak un jauzrauga arstam ar
pieredzi pretvéza zalu lietoSana, un tas jalieto apstaklos, kuros var kontrolét jebkadas ar inflziju
saistitas blakusparadibas. Pirms arstésanas uzsaksanas pacientiem javeic testi, lai apstiprinatu, ka
audzg&ja stinam ir izmainas EGFR géna.

Rybrevant tiek ievaditas inflizijas veida véna (pa pilienam). Pirmas nedélas devu sadala divas secigas
dienas, un péc tam zales ievada vienu reizi nedéla nakamas tris nedélas. Péc tam zales lieto reizi tris
nedélas, lietojot kombinacija ar karboplatinu un pemetreksedu, un reizi divas ned€las, lietojot vienas
pasas vai kombinacija ar lazertinibu.
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Arstéanu turpina, Iidz slimiba progresé vai blakusparadibas klist parak smagas. Arstéana uz laiku vai

Pacientiem, kuri lieto Rybrevant kombinacija ar lazertinibu, arstéSanas sakuma jalieto antikoagulanti
(vielas, kas novérs asins recésanu), lai mazinatu venozas trombembolijas risku (VTE, problémas
sakara ar asins receklu veidoSanos vénas).

Pacientiem pirms pirmajam divam arstéSanas sesijam ar Rybrevant ir jalieto antihistamini
(pretalergijas zales), antipirétiki (drudzi mazinosas zales) un kortikosteroidi, lai mazinatu ar infGziju
saistitas reakcijas. Nakamajas arstéSanas reizés pacientiem ir jalieto antihistamini un antipirétiki.

Papildu informaciju par Rybrevant lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Rybrevant darbojas?

NSSPV &linas ar aktivizétam EGFR 20. eksona insercijas mutacijam, 21. eksona L858R aizvietoanas
mutacijam vai 19. eksona delécijam EGFR olbaltumviela ir parak aktiva, izraisot nekontrolétu véza
stinu augsanu.

Rybrevant aktiva viela amivantamabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata,
lai atpazitu divus receptorus (mérkus) uz NSSPV $linu virsmas un piesaistitos tiem vienlaicigi. Viena
antivielu dala ir piesaistita EGFR. Otra dala piesaistas MET, receptoram, kas ir svarigs véza augsanai
un metastazei (vézim, kas ir izplatijies no citas organisma dalas). Piesaistoties divam olbaltumvielam,
amivantamabs nejauj tam sanemt signalus, kas véza Stinam ir nepiecieSami augsanai un izplatibai.
Piesaistita antiviela ari piesaista un aktivizé imtnsdnas, lai nonavétu mérka véza siinas.

Kadi Rybrevant ieguvumi atklati petijumos?

Rybrevant ieguvumus pétija Cetros pamatpétijumos, iesaistot pacientus ar NSSPV ar specifiskam EGFR
génu mutacijam.

Pirmaja pamatpétijuma Rybrevant efektivi samazinaja véza lielumu pacientiem, kuri ieprieks$ bija
arstéti ar platinu saturoSam pretvéza zalém. Rybrevant netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo
(fiktivu arstésanu). Atbildes reakciju uz arstéSanu (véza lieluma samazinasanos) novértéja, izmantojot
kermena attélveidosanu. Aptuveni 37 % (42 no 114) pacientu péc arstésanas ar Rybrevant vézis
samazinajas. Atbildes reakcijas ilga vidéji nedaudz vairak par 12 ménesiem.

Otraja pamatpétijuma, iesaistot vairak neka 300 pacientus, Rybrevant iedarbibu kombinacija ar zalém
uz platina bazes salidzinaja ar atseviski lietotam zalém uz platina bazes pacientiem, kuri ieprieks nebija
arstéti. Pacienti, kuri sanéma Rybrevant kopa ar platinu saturo$am zalém, nodzivoja vid&ji

11,4 ménesus bez slimibas progresésanas salidzindjuma ar 6,7 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
tikai platinu saturosas zales.

Tre$aja pamatpétijuma piedalijas 394 pacienti ar NSSPV, kuru vézim ir EGFR 21. eksona L858R
aizstasanas mutacija vai eksona 19 delécija un kuriem osimertinibs (EGFR tirozinkinazes inhibitors)
nebija iedarbojies pietiekami labi. Karboplatinu un pemetreksedu lietoja kopa ar Rybrevant vai bez ta.
Pacienti, kuri sanéma Rybrevant kopa ar karboplatinu un pemetreksedu, vid€ji dzivoja aptuveni

6,3 ménesus bez slimibas progresésSanas salidzindjuma ar aptuveni 4,2 ménesiem pacientiem, kuri
sanéma tikai karboplatinu un pemetreksedu.

Ceturtaja pétijuma piedalijas 1074 pacienti ar progresgéjosu NSSPV ar EGFR génu 19. eksona deléciju
vai 21. eksona L858R aizvietosanas mutaciju, kuri ieprieks nebija arstéti. Pacienti lietoja vai nu
Rybrevant kopa ar lazertinibu, lazertinibu atseviski, vai citas zales, kas vérstas pret mutétu EGFR,
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osimertinibu. Pacienti, kuri sanéma Rybrevant kopa ar lazertinibu, nodzivoja 23,7 ménesus bez
slimibas progresésanas salidzinajuma ar 16,6 ménesiem pacientiem, kuri sanéma tikai osimertinibu.

Kads risks pastav, lietojot Rybrevant?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rybrevant, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Lietojot vienas pasas, visbiezakas Rybrevant blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no

5 cilvékiem) ir izsitumi, ar inflziju saistitas reakcijas, nagu toksicitate (nagu patologijas ar sapém vai
nepatikamu sajitu), hipoalbuminémija (zems olbaltumvielas albumina [imenis asinis), tliska (Skidruma
aizture), nogurums, stomatits (mutes glotadas iekaisums), slikta diiSa (nelabums) un aizcietéjums.
Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir intersticiala
plausu slimiba (trauc&jumi, kas izraisa rétoSanos plausas), ar inflziju saistitas reakcijas un izsitumi.

Lietojot kombinacija ar karboplatinu un pemetreksedu, visbiezakas Rybrevant blakusparadibas (kas var
rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir izsitumi, neitropénija (zems neitrofilu [fmenis — balto asins
stinu veids), nagu toksicitate, stomatits, ar inflziju saistitas reakcijas, trombocitopénija (zems
trombocitu [imenis asinis, sastavdalas, kas palidz asinim sarecét), hipoalbuminémija, tdska,
aizcietéjums, slikta diisa, samazinata éstgriba, nogurums, aknu enzimu limena paaugstinasanas asinis,
vemsana un hipokalémija (zems kalija lmenis asinis). Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var
rasties vairak neka 1 no 50 cilvékiem) ir izsitumi, vénu trombembolija (trauc&jumi, ko rada asins
recek|u veidoSanas vénas), trombocitopénija un intersticiala plausu slimiba.

Lietojot kombinacija ar lazertinibu, visbiezakas Rybrevant blakusparadibas (kas var rasties vairak neka
1 no 5 cilvékiem) ir izsitumi, nagu toksicitate, ar infuziju saistita reakcija, hipoalbuminémija,
hepatotoksicitate (aknu bojajumi), tuska, stomatits, vénu trombembolija, parestézija (nejutigums,
tirpsana, durstiSana), nogurums, aizcietéjums, caureja, sausa ada, samazinata éstgriba, nieze,
hipokalcémija (zems kalcija limenis asinis), acu problémas un slikta ddsa. Visbiezakas nopietnas
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir vénu trombembolija. Citas nopietnas
blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir pneimonija (plausu infekcija), izsitumi,
intersticiala plausu slimiba, pneimonits (plausu iekaisums), hepatotoksicitate, Covid-19, ar infGziju
saistitas reakcijas un pleiras izsvidums (Skidrums ap plausam).

Kapéc Rybrevant ir registréetas ES?

P&tijumos pieradija, ka Rybrevant var sniegt labumu pacientiem ar NSSPV, kuriem ir noteiktas EGFR
mutacijas. Rybrevant ir papildu arstéSanas iespéja Siem pacientiem.

Attieciba uz droSumu Rybrevant lietoSanas gadijuma pastav venozas trombembolijas risks, lietojot
kopa ar lazertinibu, ko vajadzétu samazinat, lietojot antikoagulantus pacientiem. To blakusparadibas
tika uzskatitas par kontroléjamam, veicot atbilstoSus pasakumus, pieméram, mainot devu vai ar
inflziju saistitu reakciju gadijuma modificéjot infuziju un arstéjot simptomus.

Tapéc Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Rybrevant, parsniedz So zalu radito risku
un zales var registrét lietosanai ES.

Rybrevant sakotnéji tika izsniegta “atlauja ar nosacijumiem”. Tagad Si registracijas aplieciba tiek
aizstata ar standarta redistracijas apliecibu, jo uznémums péc adentiras pieprasijuma ir iesniedzis
papildu datus.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rybrevant lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Rybrevant lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rybrevant lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rybrevant
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rybrevant

2021. gada 9. decembri Rybrevant sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.
Regdistracijas aplieciba ar nosacijumiem tika aizstata ar parasto redistracijas apliecibu 2024. gada

Sikaka informacija par Rybrevant ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybrevant.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada decembri.
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