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Rubraca (rukaparib)
A Rubraca-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Rubraca és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rubraca egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a petefészek, a petevezeték (a petefészket a
méhhel 6sszekotd vezeték) és a hashartya (a haslireget bélel6 membran) magas gradusu
daganatainak kezelésére alkalmaznak.

Fenntartd kezelésként alkalmazzak elérehaladott daganatos betegséggel Ujonnan diagnosztizalt
betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek a daganata kiujult, és akiknél a daganat a platinaalapu
kemoterapia utan (részlegesen vagy teljesen) eltlint. A Rubraca hatdéanyaga a rukaparib.

Hogyan kell alkalmazni a Rubraca-t?

A Rubraca csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Rubraca tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta kétszer kell bevenni. A kezelést addig kell
folytatni, amig a daganat nem sulyosbodik, illetve a betegnél elfogadhatatlan mellékhatasok nem
jelentkeznek, az el6rehaladott daganattal Gjonnan diagnosztizalt betegeknél pedig legfeljebb 2 évig. A
Rubraca-val vald kezelést legkés6bb 8 héttel a platinaalapu kemoterdpids kezelés befejezését kévetéen
meg kell kezdeni.

A Rubraca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rubraca?

A Rubraca hatdanyaga, a rukaparib, gatolja a poli(ADP-ribdz)-polimerazoknak (PARP) nevezett
fehérjecsalad aktivitasat. Ezek segitik a sériilt DNS helyreallitasat a sejtekben (a normal és a
daganatsejtekben egyarant). A PARP-fehérjék gatlasa esetén a daganatsejtekben a karosodott DNS-t
nem lehet helyreadllitani, és ennek eredményeként a daganatsejtek elpusztulnak.
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Milyen el6nyei voltak a Rubraca alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rubraca-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 564, petefészekdaganatban szenvedd
beteg vett részt, akiknél a daganat a platinaalapu kemoterapias kezelés hatasara (részlegesen vagy
teljesen) eltlint. A Rubraca-val kezelt betegek 11 hdénapig éltek a betegség kitjulasa vagy
sulyosbodasa nélkil, mig a placebdt (hatéanyag nélkili kezelés) kapott betegeknél ez az idétartam 5
honap volt.

Egy masik vizsgalatban 538, Ujonnan diagnosztizalt, elérehaladott petefészekrakban szenvedd beteget
vizsgaltak, akiknél a daganat a platinaalapu kemoterapiaval végzett kezelést kovetben (részben vagy
teljesen) eltlint. A Rubraca-val kezelt betegek 20 hénapig éltek a betegség kitjulasa vagy
stlyosbodasa nélkil, mig a placebdval kezelt betegeknél ez az idétartam 9 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Rubraca alkalmazasa?

A Rubraca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Rubraca leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag vagy
gyengeség, a hanyinger, a hanyas, az anémia (alacsony vérosvérsejtszam), a hasi fajdalom, az
izérzékelési zavarok, a majenzimek emelkedett szintje a vérben (ami majkarosodasra utalhat), a
csokkent étvagy, a hasmenés, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fertézések ellen
védelmet biztositd neutrofileknek az alacsony szintje) és a trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam).

A Rubraca-kezelés alatt, illetve a kezelést kévetden legaldabb két hétig tilos a szoptatas.

Miért engedélyezték a Rubraca forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Rubraca igazoltan késlelteti a betegség sulyosbodasat vagy kiljuldasat azoknal a betegeknél, akiknek
a daganata platinaalapu kemoterapias kezelés hatasara részlegesen vagy teljesen eltlint. A
biztonsagossagot illetéen a mellékhatasok gyakoriak, de altaldban nem sulyosak, és megfelel
kezeléssel szabalyozhatdk. Ezenkivil kevesebb vérrel kapcsolatos és majprobléma Iép fel a Rubraca
alkalmazasa esetén, mint az ilyen betegek szamara elérhetd egyéb kezeléseknél.

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a Rubraca alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Rubraca-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a Rubraca
betegek fenntartd kezelésén kivili alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok.
Ezt az alkalmazast azota korlatoztak.! Az engedélyt ezért feltételes forgalombahozatali engedélyrél
teljes érvényl forgalombahozatali engedélyre valtoztattak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rubraca biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rubraca-t forgalmazo vallalat végleges eredményeket fog benyuljtani annak igazolasara, hogy a
Rubraca fenntarté kezelésként hatasos olyan, elérehaladott (FIGO III. és IV. stadiumu), magas
gradusu epitelidlis petefészek-, petevezeték- vagy primer peritoneéalis daganatban szenvedé feln6tt
betegeknél, akiknek a daganata (részlegesen vagy teljesen) eltlint a platinaalapi kemoterapia utan.

1 Egy 2022-ben elvégzett fellilvizsgalatot kovetdéen a Rubraca alkalmazasa mar nem javasolt olyan betegeknél, akiknek a
daganata két, platinaalapu kemoterapias kezelést kovetéen kitjult vagy sulyosbodott.
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A Rubraca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

A Rubraca alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rubraca alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Rubraca-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. majus 24-én a Rubraca az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedélyt 2022. november 9-én teljes érvényl forgalombahozatali
engedélyre valtoztattak.

A Rubraca-val kapcsolatban tovébbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rubraca.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 11-2023.
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