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Rubraca (rukaparib)
Prehled pro pripravek Rubraca a pro€ byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Rubraca a k cemu se pouziva?

Rubraca je protinaddorovy pripravek k 1é¢bé karcinomi vaje¢nikd, vejcovodd (trubic spojujicich
vajecniky s délohou) a pobfisnice (blany, ktera vystyla bficho) vysokého stupné.

Pouziva se k udrzovaci |é¢bé u pacientek s nové diagnostikovanym pokrocilym karcinomem nebo
u pacientek, u nichz se nddorové onemocnéni vratilo, a u nichz po Ié¢bé chemoterapii na bazi platiny
doslo k jeho ¢astecnému nebo Uplnému vymizeni. Pfipravek Rubraca obsahuje lécivou latku rukaparib.

Jak se pripravek Rubraca pouziva?

Vydej tohoto lécivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. LéCbu pripravkem Rubraca by mél
zahajit a sledovat Iékaf, ktery ma zkusenosti s |é¢bou nadorovych onemocnéni.

Pfipravek Rubraca je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji dvakrat denné. Lécba by méla
pokracovat, dokud nedojde ke zhorseni nadorového onemocnéni nebo dokud se u pacientky neobjevi
neprijatelné nezadouci Ucinky. U pacientek s nové diagnostikovanym pokrocilym nadorovym
onemocnénim by neméla trvat déle nez 2 roky. Léc¢ba pfipravkem Rubraca by méla byt zahajena
nejpozdé&ji 8 tydnl poté, co pacientka dokonéila Ié&bu chemoterapii na bazi platiny.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Rubraca naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
Jak pfFipravek Rubraca pisobi?

Léciva latka v pripravku Rubraca, rukaparib, blokuje ¢innost skupiny bilkovin zvanych poly(ADP-
ribéza)polymerazy (PARP), které pomahaji opravit poskozenou DNA v bunkach (jak v normalnich, tak
v nadorovych). PFi blokovani bilkovin PARP v nadorovych burikédch nedochazi k opravé poskozené DNA
a tyto bunky odumiraiji.

Jaké pfFinosy pfipravku Rubraca byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Rubraca byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zarazeno 564 pacientek
s opakovanym karcinomem vajeénikd, ktery po 1é¢b& chemoterapii na bazi platiny ¢aste¢né nebo Uplné
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vymizel. Pacientky, kterym byl podavan pfipravek Rubraca, zZily bez navratu nebo zhorSeni onemocnéni
po dobu 11 mé&sicl ve srovnani s 5 mésici u pacientek, kterym bylo podavéno placebo (net&inny
pripravek).

Dal3i studie zkoumala 538 pacientek s nové diagnostikovanym pokrocilym karcinomem vajeénikd,
ktery po lécbé chemoterapii na bazi platiny ¢aste¢né nebo Upiné vymizel. Pacientky, kterym byl
podévan pripravek Rubraca, Zily bez navratu nebo zhor$eni onemocnéni po dobu 20 mésicli ve
srovnani s 9 mésici u pacientek, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rubraca?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni pFipravku Rubraca je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Rubraca (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou Unava nebo slabost, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, anémie (nizky pocet Cervenych
krvinek), bolest bficha, dysgeusie (poruchy chuti), zvy$ené hladiny jaternich enzymd v krvi (coz mize
poukazovat na poskozeni jater), snizena chut k jidlu, prdjem, neutropenie (nizké hladiny neutrofilQ,
coz je typ bilych krvinek, které bojuji s infekcemi) a trombocytopenie (nizké hladiny krevnich
desticek).

Zeny nesméji bé&hem |é¢by piipravkem Rubraca a po dobu alespoii dvou tydnl po jejim ukonceni kojit.
Na zakladé ceho byl pripravek Rubraca registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Rubraca zpomaluje zhorseni nebo oddaluje navrat onemocnéni u
pacientek, jejichz karcinom po 1é¢bé chemoterapii na bazi platiny ¢astecné nebo Uplné vymizel. Pokud
jde o bezpeclnost, Casto se objevuji nezadouci ucinky, které vSak obvykle nejsou zavazné a jsou
zvladnutelné pomoci vhodné lécby. Navic se v souvislosti s pfipravkem Rubraca vyskytuje méné
jaternich a krevnich potizi nez v souvislosti s jinymi stavajicimi Ié¢ebnymi postupy u téchto pacientek.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Rubraca prevysuji jeho rizika, a
mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Rubraca byla plvodné udélena ,podminénd registrace", protoze se olekavaly dalsi poznatky
o pouzivani pfipravku Rubraca mimo udrzovaci IéCbu pacientek. Toto pouziti bylo od té doby
omezeno.! Rozhodnuti o registraci bylo proto zménéno z podminéného rozhodnuti o registraci na
bézné rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Rubraca?

Spolecnost, ktera pripravek Rubraca dodava na trh, predlozi konecné vysledky k potvrzeni ucinnosti
pfipravku Rubraca jako udrZovaci |éCby dospélych pacientek s pokrocilym (stadiem III nebo IV podle
FIGO) epitelovym karcinomem vaje¢nik{, vejcovodd nebo primarnim karcinomem pobfi$nice vysokého
stupné, ktery po IéCbé chemoterapii na bazi platiny Uplné nebo ¢astecné vymizel.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Rubraca, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

! Na zakladé prezkumu provedeného v roce 2022 se pouziti pfipravku Rubraca u pacientek, jejichz karcinom se po dvou
Ié¢bach chemoterapii na bazi platiny vratil nebo zhorsil, jiz nedoporucuje.
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Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Rubraca prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Rubraca jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientek.

Dalsi informace o pfipravku Rubraca

PFipravku Rubraca bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 24. kvétna
2018. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 9. listopadu 2022.

Dalsi informace o pripravku Rubraca jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rubraca.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2023.
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