
 N U E V O  T R A T A M I E N T O  P A R A  P A C I E N T E S   

C O N  C Á N C E R  D E  P U L M Ó N  N O  M I C R O C Í T I C O  

 

La EMA ha aprobado un nuevo fármaco para beneficio de pacientes con cáncer de 

pulmón no microcítico (NSCLC).  Se trata de amivantamab (Janssen), un nuevo fármaco 

para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) 

avanzado con mutaciones activadoras de inserción del exón 20 del receptor del factor 

de crecimiento epidérmico (EGFR), tras el fracaso de una terapia basada en platino. 

Amivantamab es el primer tratamiento aprobado en la Unión Europea dirigido 

específicamente a las mutaciones de inserción en el exón 20 de EGFR en el NSCLC. 

Este grupo de pacientes hoy en día presentaban pocas opciones de tratamiento, por lo 

que la aprobación de esta nueva molécula supone un gran hito. La autorización para la 

comercialización del amivantamab se basa en los resultados del estudio fase 1 

CHRYSALIS, un estudio clínico multicéntrico y abierto que evalúa amivantamab como 

monoterapia en pacientes tras el tratamiento previo con una terapia basada en 

platino, y que ha demostrado eficacia y un perfil de seguridad en general bien 

tolerado. La tasa de respuesta global evaluada por el investigador fue del 37% (IC del 

95%, 28%-46%), con una mediana de duración de la respuesta de 12,5 meses (IC del 

95%, 6,5-16,1) y una duración de la respuesta mayor o igual a 6 meses en el 64% de los 

pacientes. El análisis mostró que la mediana de la supervivencia libre de progresión 

(tiempo transcurrido sin progresión ni muerte) fue de 8,3 meses (IC del 95%, 6,5-10,9) 

y la mediana de la supervivencia global en los pacientes tratados con amivantamab fue 

de 22,8 meses (IC del 95%, 14,6-no alcanzada). 

Esta aprobación respalda la ya dada por la Administración estadounidense de 

Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés), que lo aprobó en mayo de 

2021. 

 


