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Rybrevant (amivantamaab)
Ulevaade ravimist Rybrevant ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Rybrevant ja milleks seda kasutatakse?

Rybrevant on vdhiravim, millega ravitakse kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahiga
taiskasvanuid, kelle vahirakkudes on teatud geneetilised muutused. Need muutused sisalduvad geenis,
mis kodeerib rakkude kasvu reguleerivat valku epidermaalse kasvufaktori retseptorit (EGFR), ja neid
nimetatakse EGFR-i aktiveerivateks ekson 20 insertsioonmutatsioonideks. Ravimit manustatakse
patsientidele, kelle vahiravi plaatinapdhiste ravimitega ei ole andnud piisavat tulemust.

Rybrevant sisaldab toimeainena amivantamaabi.

Kuidas Rybrevanti kasutatakse?

Rybrevant on retseptiravim. Ravi Rybrevantiga peab alustama ja jélgima vahiravimite kasutamises
kogenud arst, kes manustab ravimit keskkonnas, kus on vdimalik hallata infusiooniga seotud
kdrvalnahte.

Rybrevanti manustatakse veeniinfusioonina. Esimese nadala annus jagatakse kahele jarjestikusee
paevale, seejdrel manustatakse ravimit (ks kord nadalas jargmise kolme nadala jooksul ja siis iga
kahe nadala jarel. Ravimi annus sdltub patsiendi kehamassist. Ravi jatkatakse, kuni haigus sliveneb
voi kdrvalndhud muutuvad liiga raskeks. Ravi tuleb katkestada vodi I6petada ning jérgnevaid annuseid
vOib vahendada, kui patsiendil tekivad teatud kdrvalndhud.

Enne esimest infusiooni tuleb seonduvate reaktsioonide vdhendamiseks anda patsientidele
antihistamiine (allergiaravimid), antiplreetikume (palavikuravimid) ja kortikosteroide. Jargmistel
raviseanssidel tuleb patsientidele anda antihistamiine ja antiplreetikume.

Lisateavet Rybrevanti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Rybrevant toimib?

Mittevaikerakk-kopsuvéahi rakkudes on EGFR sageli liiga aktiivhe, pdhjustades vahirakkude vohamist.

Amivantamaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud dra tundma
mittevaikerakk-kopsuvahi rakkude pinnal olevad kaks retseptorit (sihtmargid) ja nendega Uheaegselt
seonduma. Uks osa antikehast seondub EGFR-iga, aktiveerides EGFR-i ekson 20
insertsioonmutatsioonid. Teine osa seondub MET-iga, mis on vahi kasvu ja metastaaside (siirete)
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seisukohast oluline retseptor. Mélema valguga seondudes ei lase amivantamaab neil saada teavet,
mida véhirakud vajavad kasvuks ja levikuks. Seondunud antikeha tdmbab ligi ja aktiveerib ka
immuunrakud, et need havitaksid sihtmargiks olevaid vahirakke.

Milles seisneb uuringute pohjal Rybrevanti kasulikkus?

Uhes p8hiuuringus vahendas Rybrevant efektiivselt vahi suurust EGFR-i aktiveeriva ekson 20
insertsioonmutatsioonidega mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel, keda oli varem ravitud
plaatinapdhiste vahiravimitega. Rybrevanti ei vOrreldud Uhegi teise ravimi ega platseeboga (naiv
ravim).

Ravivastust (vahkkasvaja suuruse vahenemine) hinnati organismi piltdiagnostika abil. Ligikaudu 37%-I
patsientidest (42 patsienti 114st) vdhenes kasvaja parast ravi Rybrevantiga. Ravivastus kestis
keskmiselt veidi Ule 12 kuu.

Mis riskid Rybrevantiga kaasnevad?

Rybrevanti kdige sagedamad kdrvalnahud (v8ivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on 166ve,
infusioonireaktsioonid, kilnetoksilisus (kiiinehaired, millega kaasneb valu vdi ebamugavustunne),
hipoalbumineemia (valgu albumiini vaike sisaldus veres), 6deem (turse), vasimus, stomatiit (suu
limaskesta pdletik), iiveldus ja kdhukinnisus. Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud (vdivad esineda
enam kui 1 patsiendil 100st) on interstitsiaalne kopsuhaigus (kopsude sidekoestumist pdhjustav haire),
infusioonireaktsioonid ja 166ve.

Rybrevanti kohta teatatud korvalndhtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Rybrevant ELis heaks kiideti?

EGFR-i ekson 20 insertsioonmutatsioonidega mittevaikerakk-kopsuvdhiga patsientidel on vdhe
kattesaadavaid ravivdoimalusi, kui vahk stiveneb voi ei allu plaatinapdhisele ravile. Kuigi pdhiuuringus
osales suhteliselt vahe patsiente ja Rybrevanti ei vorreldud muu vahiraviga, téendati, et ravimil voib
olla kliiniliselt oluline kasu sellele piiratud ravivéimalustega patsiendirihmale. Ravimi kdrvalndhte peeti
hallatavaks asjakohaste meetmetega, nt annuse kohandamine vdi infusiooni muutmine ja simptomite
ravi (infusioonireaktsioonide korral).

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Rybrevanti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Rybrevant on saanud mutgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et ettevote peab esitama
ravimi kohta veel andmeid. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ja vajaduse korral uuendab
kdesolevat lUlevaadet.

Mis teavet Rybrevanti kohta veel oodatakse?

Et Rybrevant on saanud muugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, esitab Rybrevanti turustaja veel
tulemusi praegu toimuvast uuringust kaugelearenenud voi metastaatilise mittevdikerakk-kopsuvahiga
patsientidel, kellel on EGFR-i aktiveerivad ekson 20 insertsioonmutatsioonid. Uuringus vorreldakse
plaatinapdhise keemiaraviga kombineeritud Rybrevanti ja ainult plaatinapdhise keemiaravi efektiivsust
esmases ravis.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Rybrevanti ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Rybrevanti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Rybrevanti kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Rybrevanti
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Rybrevanti kohta

Lisateave Rybrevanti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ rybrevant.
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