Prospecto: informacién para el paciente

Rybrevant 350 mg concentrado para solucion para perfusion
amivantamab

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizard la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.
. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Rybrevant y para qué se utiliza

Qué es Rybrevant

Rybrevant es un medicamento contra el cancer. Contiene el principio activo «amivantamaby, que es
un anticuerpo (un tipo de proteina) disefiado para reconocer y unirse a objetivos especificos en el
organismo.

Para qué se utiliza Rybrevant

Rybrevant se utiliza en adultos con un tipo de cancer de pulmoén llamado «cancer de pulmoén no
microcitico». Se utiliza cuando el cancer se ha extendido a otras partes del organismo y ha sufrido
ciertos cambios en un gen llamado «EGFR».

Se le puede prescribir Rybrevant:

. como primer medicamento que recibe para su cancer en combinacion con lazertinib.

. en combinacién con quimioterapia tras el fracaso de un tratamiento previo que incluyera un
inhibidor de la tirosina cinasa (TKI) del EGFR.

o como primer medicamento que recibe para su cancer en combinacion con quimioterapia, o

o cuando la quimioterapia haya dejado de funcionar contra su cancer.



Como actua Rybrevant

El principio activo de Rybrevant, amivantamab, se dirige a dos proteinas presentes en las células
tumorales:

o el receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR), y

o el factor de transicion epitelial mesenquimal (MET).

Este medicamento actia uniéndose a estas proteinas. Esto puede ayudar a ralentizar o detener el
crecimiento del cancer de pulmon. También puede ayudar a reducir el tamafio del tumor.

Rybrevant se puede administrar en combinacidén con otros medicamentos contra el cadncer. Es
importante que lea también los prospectos de estos otros medicamentos. Si tiene alguna duda sobre
estos medicamentos, consulte a su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a recibir Rybrevant

No use Rybrevant si

o es alérgico a amivantamab o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

No use este medicamento si le ocurre lo anterior. Si no esta seguro, hable con su médico o enfermero

antes de usar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico o enfermero antes de empezar a recibir Rybrevant si:

. ha padecido inflamacién de los pulmones (una afeccién llamada «enfermedad pulmonar
intersticial» o «neumonitisy).

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si sufre alguno de los siguientes efectos

adversos mientras se le administra este medicamento (para mas informacion ver la seccion 4):

o Cualquier efecto adverso mientras le administran el medicamento en una vena.

o Dificultad repentina para respirar, tos o fiebre que puedan indicar la presencia de una
inflamacion de los pulmones. La afeccion puede poner en peligro su vida, por lo que los
profesionales sanitarios le vigilaran para controlar los posibles sintomas.

o Cuando se utiliza con otro medicamento llamado lazertinib se pueden producir efectos adversos
que pueden poner en peligro su vida (debido a la formacién de coagulos de sangre en las venas).
Su médico le dara medicamentos adicionales para ayudar a prevenir los coagulos de sangre
durante el tratamiento y le vigilara para controlar posibles sintomas.

o Problemas en la piel. Para reducir el riesgo de problemas en la piel y su gravedad, use ropa
protectora, apliquese protector solar de amplio espectro UVA/UVB vy utilice regularmente
cremas hidratantes (preferiblemente a base de ceramidas u otras formulaciones que aporten una
hidratacion duradera de la piel y no incluyan componentes secantes) en la cara y en todo el
cuerpo (excepto en el cuero cabelludo) mientras esté usando este medicamento. También tendra
que mantenerse alejado del sol y seguir haciéndolo durante los 2 meses siguientes a la
suspension definitiva del tratamiento. Su médico le puede recomendar empezar a usar uno o
varios antibioticos y un antiséptico para lavarse las manos y los pies para reducir el riesgo y la
gravedad de los problemas cutaneos, y le puede tratar con (un) medicamento(s) o enviar a ver a
un especialista de la piel (dermatdlogo) si tiene reacciones cutaneas durante el tratamiento.

o Problemas oculares. Si tiene problemas de vision o dolor ocular, pongase en contacto con su
médico o enfermero inmediatamente. Si usa lentes de contacto y tiene algin sintoma ocular
nuevo, deje de usarlas e informe a su médico inmediatamente.

Nifios y adolescentes
No administrar este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios. Esto se debe a que no se
conoce si el medicamento es seguro y eficaz en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Rybrevant
Informe a su médico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.



Anticonceptivos
o Si puede quedarse embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con Rybrevant y durante los 3 meses siguientes a la interrupcion del mismo.

Embarazo

o Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o enfermero antes de recibir este medicamento.

. Es posible que este medicamento pueda ser perjudicial para el feto. Si se queda embarazada

mientras esta en tratamiento con este medicamento, informe inmediatamente a su médico o
enfermero. Usted y su médico decidiran si el beneficio de tomar el medicamento es mayor que
el riesgo para el feto.

Lactancia

No se sabe si Rybrevant pasa a la leche materna. Consulte a su médico antes de que le administren este
medicamento. Usted y su médico decidiran si el beneficio de la lactancia es mayor que el riesgo para
su bebé.

Conduccion y uso de maquinas
Si se siente cansado, mareado, o si tiene los ojos irritados o la vision se ve afectada después de usar
Rybrevant, no conduzca ni utilice maquinaria.

Rybrevant contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”. Sin embargo, antes de que le administren Rybrevant, se puede mezclar con una
solucion que contenga sodio. Consulte a su médico si esta siguiendo una dieta baja en sal.

Rybrevant contiene polisorbato

Este medicamento contiene 0,6 mg de polisorbato 80 por ml, lo que equivale a 4,2 mg por cada vial de
7 ml. Los polisorbatos pueden provocar reacciones alérgicas. Informe a su médico si tiene alguna
alergia conocida.

3. Coémo se administra Rybrevant

Cuanto Rybrevant se usa

Su médico determinara cual es la dosis correcta de Rybrevant para usted. La dosis de este
medicamento dependera de su peso corporal al inicio del tratamiento. Recibira tratamiento con
Rybrevant una vez cada 2 o 3 semanas segun el tratamiento que el médico decida para usted.

La dosis recomendada de Rybrevant cada 2 semanas es:
o 1 050 mg si pesa menos de 80 kg.
o 1 400 mg si su peso es superior o igual a 80 kg.

La dosis recomendada de Rybrevant cada 3 semanas es:

. 1 400 mg para las primeras 4 dosis y 1 750 mg para las dosis posteriores si pesa menos de
80 kg.

o 1 750 mg para las primeras 4 dosis y 2 100 mg para las dosis posteriores si su peso es superior o
igual a 80 kg.

Coémo usar el medicamento
Este medicamento se lo administrard un médico o un enfermero. Se administra en forma de goteo en
una vena («perfusion intravenosa») durante varias horas.

Rybrevant se administra de la siguiente manera:
. una vez a la semana durante las primeras 4 semanas



o y luego una vez cada 2 semanas a partir de la semana 5 o una vez cada 3 semanas a partir de la
semana 7, mientras se siga beneficiando del tratamiento.

En la primera semana, su médico le administrara la dosis de Rybrevant dividida en dos dias.
Medicamentos administrados durante el tratamiento con Rybrevant

Antes de cada perfusion de Rybrevant, le administraran medicamentos que ayudan a reducir la
posibilidad de reacciones relacionadas con la perfusion. Estos pueden incluir:

. medicamentos para una reaccién alérgica (antihistaminicos)
. medicamentos para la inflamacion (corticosteroides)
. medicamentos para la fiebre (como el paracetamol).

También es posible que le administren medicamentos adicionales en funcion de los sintomas que
presente.

Si recibe mas Rybrevant del que debe

Este medicamento se lo administrard su médico o enfermero. En el improbable caso de que se le
administre una cantidad excesiva (una sobredosis), su médico le examinara para ver si tiene efectos
secundarios.

Si olvid6 su cita para la administracion de Rybrevant
Es muy importante acudir a todas las citas. Si no acude a una cita, concierte otra lo antes posible.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves
Informe inmediatamente a su médico o enfermero si nota los siguientes efectos adversos graves:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

o Signos de una reaccion relacionada con la perfusion - como escalofrios, sensacion de falta de
aire, ganas de vomitar (nduseas), enrojecimiento, molestias en el pecho y vomitos durante la
administracion del medicamento. Esto puede ocurrir especialmente con la primera dosis. Es
posible que su médico le dé otros medicamentos, o que sea necesario reducir la velocidad de la
perfusion o suspenderla.

. Cuando se administra junto con otro medicamento llamado «lazertinib», se puede producir un
coagulo de sangre en las venas, especialmente en los pulmones o las piernas. Los signos pueden
incluir dolor agudo en el pecho, dificultad para respirar, respiracion rapida, dolor en las piernas
¢ hinchazon en los brazos o las piernas.

o Problemas de la piel — como erupcion cutanea (incluido el acné), piel infectada alrededor de las
ufias, piel seca, picor, dolor y enrojecimiento. Informe a su médico si sus problemas de piel o
ufias empeoran.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

o Problemas oculares — como ojo seco, parpado hinchado, picor de ojos, problemas de vision,
crecimiento de pestafias.
o Signos de una inflamacion en los pulmones — como dificultad repentina para respirar, tos o

fiebre. Esto podria provocar un dafio permanente («enfermedad pulmonar intersticial»). Puede
que su médico quiera detener la administracion de Rybrevant si tiene este efecto secundario.



Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

o cornea (parte frontal del ojo) inflamada
o inflamacion dentro del ojo que puede afectar a la vision
o erupcion potencialmente mortal con ampollas y descamacion de la piel en gran parte del cuerpo

(necrdlisis epidérmica toxica).

Los siguientes efectos adversos han sido notificados en estudios clinicos con Rybrevant en
combinacién con lazertinib:

Otros efectos adversos
Informe a su médico si nota alguno de los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
problemas en las ufias

nivel bajo de la proteina «albiminay en la sangre
hinchazoén causada por la acumulacion de liquido en el organismo
llagas en la boca

aumento de los niveles de enzimas hepdticas en sangre
dafio en los nervios que puede causar hormigueo, entumecimiento, dolor o pérdida de la
sensacion de dolor

sensacion de mucho cansancio

estrefiimiento

diarrea

apetito disminuido

nivel bajo de calcio en la sangre

sensacion de mareo (nauseas)

espasmos musculares

nivel bajo de potasio en sangre

sensacion de mareo

dolores musculares

vomitos

fiebre

dolor de vientre

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

o hemorroides

. enrojecimiento, hinchazon, descamacion o dolor a la palpacion, principalmente en las manos o
los pies (sindrome de eritrodisestesia palmoplantar)

o nivel bajo de magnesio en la sangre

o erupcion con picor (urticaria)

o ulcera (herida) en la piel

En los estudios clinicos con Rybrevant se han notificado los siguientes efectos adversos cuando se
administra solo:

Otros efectos adversos
Informe a su médico de inmediato si nota alguno de los siguientes efectos secundarios:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
nivel bajo de la proteina «albuminay» en la sangre

hinchazén causada por la acumulacion de liquido en el cuerpo
sensacion de cansancio intenso

llagas en la boca

estrefiimiento o diarrea

pérdida de apetito



aumento del nivel de la enzima hepatica «alanina aminotransferasa» en la sangre, un posible
signo de problemas hepaticos

aumento del nivel de la enzima «aspartato aminotransferasa» en la sangre, un posible signo de
problemas hepaticos

sensacion de mareo

aumento del nivel de la enzima «fosfatasa alcalina» en la sangre

dolores musculares

fiebre

nivel bajo de calcio en sangre

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

dolor de estomago

nivel bajo de potasio en sangre
nivel bajo de magnesio en sangre
hemorroides

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

ulcera (herida) en la piel.

En los estudios clinicos con Rybrevant se han notificado los siguientes efectos adversos cuando se
administra en combinacion con quimioterapia:

Otros efectos adversos
Informe a su médico de inmediato si nota alguno de los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

numero bajo de un tipo de gobulo blanco en sangre (neutropenia)

numero bajo de plaquetas (células que ayudan a que la sangre coagule)

coagulo de sangre en las venas

sensacion de cansancio intenso

nauseas

llagas en la boca

estrefiimiento

hinchazoén causada por la acumulacion de liquido en el cuerpo

pérdida de apetito

nivel bajo de la proteina «albiminay en la sangre

aumento del nivel de la enzima hepatica «alanina aminotransferasa» en la sangre, un posible
signo de problemas hepaticos

aumento del nivel de la enzima «aspartato aminotransferasa» en la sangre, un posible signo de
problemas hepaticos

vomitos

nivel bajos de potasio en sangre

diarrea

fiebre

nivel bajo de magnesio en sangre

nivel bajo de calcio en sangre

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

aumento del nivel de la enzima «fosfatasa alcalina» en la sangre
dolor de estomago

sensacion de mareo

hemorroides

dolores musculares

ulcera (herida) en la piel



Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rybrevant
Rybrevant se conservara en el hospital o centro médico.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y la etiqueta del
vial después de «CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en el uso durante 10 horas a una temperatura de 15 °C
a 25 °C con luz ambiente. Desde el punto de vista microbiologico, a menos que el método de dilucion
evite el riesgo de contaminacion microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se
utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion durante el uso son responsabilidad
del usuario.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Su profesional sanitario desechara
los medicamentos que ya no se utilicen. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Rybrevant

. El principio activo es amivantamab. Un ml de concentrado para solucién para perfusion
contiene 50 mg de amivantamab. Un vial de 7 ml de concentrado contiene 350 mg de
amivantamab.

o Los demés componentes son sal disodica dihidratada del acido etilendiaminotetraacético

(EDTA), L-histidina, clorhidrato de L-histidina monohidrato, L-metionina, polisorbato 80,
sacarosa y agua para inyectables (ver seccion 2).

Aspecto del producto y contenido del envase

Rybrevant es un concentrado para solucion para perfusion y es un liquido entre incoloro y color
amarillo palido. Este medicamento se presenta en un envase de carton que contiene 1 vial de vidrio de
7 ml de concentrado.
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Otras fuentes de informacién

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada iinicamente a profesionales sanitarios:

Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos excepto con los mencionados a
continuacion.

Prepare la solucion para perfusion intravenosa utilizando una técnica aséptica como sigue:

Preparaciéon

Determine la dosis requerida y el nimero de viales de Rybrevant necesarios basdndose en el
peso del paciente en el momento de referencia. Cada vial de Rybrevant contiene 350 mg de
amivantamab.

Para la administracion cada 2 semanas, los pacientes < 80 kg reciben 1 050 mg y los pacientes
> 80 kg reciben 1 400 mg una vez a la semana para un total de 4 dosis, y luego cada 2 semanas a
partir de la semana 5.

Para la administracion cada 3 semanas, los pacientes < 80 kg reciben 1 400 mg una vez a la
semana para un total de 4 dosis, y luego 1 750 mg cada 3 semanas a partir de la semana 7, y los
pacientes > 80 kg reciben 1 750 mg una vez a la semana para un total de 4 dosis, y luego

2 100 mg cada 3 semanas a partir de la semana 7.

Compruebe que la solucion de Rybrevant es de incolora a color amarillo palido. No utilizar si
hay cambio de color o particulas visibles.

Extraiga y deseche un volumen de solucion de glucosa al 5 % o de solucion inyectable de
cloruro sédico de 9 mg/ml (0,9 %) de la bolsa de perfusion de 250 ml que sea igual al volumen
requerido de solucion de Rybrevant que se va a afiadir (deseche 7 ml de diluyente de la bolsa de
perfusion para cada vial). Las bolsas de perfusion deben ser de policloruro de vinilo (PVC),
polipropileno (PP), polietileno (PE) o una mezcla de poliolefinas (PP+PE).

Extraiga 7 ml de Rybrevant de cada vial necesario y afiddalo a la bolsa de perfusion. Cada vial
contiene un sobrellenado de 0,5 ml para garantizar un volumen extraible suficiente. El volumen
final en la bolsa de perfusion debe ser de 250 ml. Deseche cualquier porcion no utilizada que
quede en el vial.

Invierta suavemente la bolsa para mezclar la solucion. No agitar.

Inspeccione visualmente en busca de particulas y cambios de color antes de la administracion.
No utilizar si se observa cambio de color o particulas visibles.

Administracion

Administre la solucion diluida mediante perfusion intravenosa utilizando un equipo de perfusion
dotado de un regulador de flujo y con un filtro de polietersulfona (PES) en linea, estéril,
apirégeno y de baja union a proteinas (tamafio de poro 0,22 o bien 0,2 micrémetros). Los
equipos de perfusion deben ser de poliuretano (PU), polibutadieno (PBD), PVC, PP o PE.

El equipo de perfusion con filtro se debe purgar con una solucion de glucosa al 5 % o con una
solucion salina al 0,9 % antes del inicio de cada perfusion de Rybrevant.

No perfundir Rybrevant simultdneamente en la misma via intravenosa con otros fAirmacos.

La solucién diluida debe administrarse en un plazo de 10 horas (incluido el tiempo de perfusion)
a temperatura ambiente (de 15 C a 25 C) y con luz ambiente.

Debido a la frecuencia de las RRP en la primera dosis, amivantamab debe perfundirse por via
intravenosa periférica en la Semana 1 y en la Semana 2; la perfusion por via venosa central
puede administrarse en las semanas siguientes cuando el riesgo de RRP sea menor.

Eliminaciéon
Este medicamento es de un solo uso y la eliminacion del medicamento no utilizado que no se
administre en el plazo de 10 horas se realizard de acuerdo con la normativa local.
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