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Az EMA a Rubraca daganatellenes gyogyszer
alkalmazasanak korlatozasat javasolja

Julius 21-én az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsaga, a CHMP azt
javasolta, hogy a Rubraca-t (rukaparib kamszilat) a tovabbiakban ne alkalmazzak BRCA mutaciot
hordozé petefészek-, petevezeték- vagy hashartyadaganatok harmadvonalbeli kezeléseként olyan
betegeknél, akiknél a daganat legalabb két platinaalapu kemoterapias kezelés utan kidjult, és akiknél
tovabbi platinaalapu kezelés nem végezhetd.

A bizottsag az ajanlast az ARIEL4 vizsgalatbol! szarmazd végleges adatok attekintését kovetden adta
ki. Ebben a vizsgalatban a Rubraca-t kemoterapidval hasonlitottdk 6ssze olyan betegeknél, akiknél a
daganat legalabb két korabbi kezelés utan kiujult, és akik még alkalmasak voltak tovabbi
kemoterapiara. A teljes tulélésre vonatkozd végso elemzés azt mutatta, hogy a Rubraca nem volt olyan
hatékony a betegek élettartamanak meghosszabbitdsaban, mint a kemoterapia: a Rubraca-val kezelt
betegek atlagosan 19,4 honapig éltek, mig a kemoterapiaban részeslilé betegeknél ez az idétartam
25,4 hénap volt.

Ennek kovetkeztében Uj betegeknél a Rubraca-val nem kezdhet6 harmadvonalbeli kezelés. A
kezel6orvosnak tajékoztatnia kell az ezen javallatra mar Rubraca-val kezelt betegeket a legfrissebb
adatokrol és ajanlasokrol, és mérlegelnie kell az egyéb kezelési lehetéségeket.

Ez az ajanlas nem érinti a Rubraca kemoterapiat kovetd fenntartd kezelésként vald alkalmazasat.
Tajékoztatd a betegek szamara

e A Rubraca nev(i gydégyszer a tovabbiakban nem alkalmazhaté a petefészkek, a petevezetékek vagy
a hashartya BRCA-mutaciét (genetikai hibat) hordozé daganatos megbetegedésének kezelésére
olyan betegeknél, akiknél a daganat legalabb két platinaalapu kemoterapias kezelés utan kiujult,
és akiknél tovabbi platinaalapu kezelés (Ugynevezett ,harmadvonalbeli kezelés”) nem végezhetd.

e Ennek oka az, hogy egy, a Rubraca elényos hatasat megerdsiteni hivatott vizsgalat negativ
eredményre vezetett, és azt mutatta, hogy a kezelés az elhaldlozds magasabb kockazataval
tarsulhat.

e A Rubraca-val nem kezdhet8 harmadvonalbeli kezelés. Amennyiben On harmadvonalbeli
kezelésként Rubraca-t szed, kezel6orvosa mérlegelni fogja az egyéb kezelési lehetéségeket.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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e Ha aggalyai merlilnének fel a kezelésével kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz.
Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

e A Rubraca a tovabbiakban nem engedélyezheté platina-szenzitiv, recidivalé vagy progrediald,
(csiravonal és/vagy szomatikus) BRCA-mutaciot mutato, high grade epithelialis ovarium-,
petevezeték- vagy primer peritoneum-carcinomaban szenvedd olyan betegek monoterapias
kezelésére, akiket két vagy tobb kordbbi vonalbeli platinaalapu kemoterapiaval kezeltek, és akik
nem tolerdljak a tovabbi, platinaalapl kemoterapiat.

e A bizottsdg az ajanlast az ARIEL4 elnevezés(, III. fazisu vizsgalatbdl szarmazé adatok végsé
elemzését kévetOen adta ki. Ebben a vizsgélatban a Rubraca-t kemoterapidval hasonlitottédk dssze
recidivalé, BRCA-mutacidt hordozo, high grade epithelialis ovarium-, petevezeték- vagy primer
peritoneum-carcinomaban szenved6 betegeknél.

e A vizsgald altal értékelt progresszidmentes tulélés (invPFS) elsédleges végpont tekintetében a
Rubraca javara klilénbséget figyeltek meg (7,4 hénap a Rubraca-csoport esetében, mig 5,7 honap
a kemoterapias csoport esetében (relativ hazard (HR)=0,665 (95%-os CI: 0,516, 0,858);
p=0,0017)).

e A teljes tulélés azonban a Rubraca esetében alacsonyabb volt, mint a kemoterdpia esetében
(19,4 honap, illetve 25,4 honap, HR=1,31 (95%-o0s CI: 1,00, 1,73); p=0,0507).

e A CHMP ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fent emlitett javallatban alkalmazott Rubraca
elény6s hatdsat nem igazolték, és a kezelés az elhaldlozas fokozott kockazataval tarsulhat. Az erre
a javallatra folyamatban lévd kezelést Gjra kell gondolni, és a betegeket tajékoztatni kell a
legfrissebb adatokrol és ajanlasokrol.

e Ez az ajanlas nem érinti a Rubraca fenntartd kezelésként térténd alkalmazasat olyan, platina-
sensitive, recidivald, high grade epithelialis ovarium-, petevezeték- vagy primer peritoneum-
carcinomaban szenvedd feln6tt betegek esetében, akik (teljes vagy részleges) valaszt adnak a
platinaalapu kemoterapiara.

A gydgyszert felird, kiado vagy alkalmazd egészségligyi szakemberek egészségligyi szakemberekhez
sz6l6 kozvetlen kozleményt (DHPC) kaptak. A DHPC-t az EMA honlapjanak erre a célra fenntartott
oldaldn is kdzzétették.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A Rubraca egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a petefészkek, a petevezetékek (a petefészkeket a
méhhel 6sszekot6 vezetékek) és a hashartya (a haslireget bélel6 membran) magas gradusu daganatos
megbetegedéseinek kezelésére engedélyeztek.

Fenntartd kezelésként alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek a kitjult daganata a platinaalapu
daganatellenes kezelés hatdsara (részlegesen vagy teljesen) elt(int. A Rubraca alkalmazasa a
tovabbiakban nem ajanlott abban az esetben, ha a beteg daganata BRCA-mutaciot hordoz, és
platinaalapu gydgyszerekkel végzett két kezelés utan kitjult vagy sulyosbodott, és a beteg mar nem
szedheti ezeket a gyogyszereket (harmadvonalbeli kezelés).

A Rubraca-t 2018. majus 24-én ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték. Az engedélyezés
idépontjaban a Rubraca-kezelés hatdasanak mértékére vonatkoz6 adatok korlatozottak voltak. A
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gyogyszer ezért azzal a feltétellel kapott forgalombahozatali engedélyt, hogy a vallalat az ARIEL4
vizsgalatbdl tovabbi adatokat nyujt be a gydgyszer biztonsagossaganak és hatasossaganak
megerGsitésére a harmadvonalbeli kezelési javallat tekintetében.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Rubraca fellilvizsgalatat az Eurdpai Bizottsag kérésére, a 726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan
kezdeményezték.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) végezte, amely az
emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekkel foglalkozik.

Mig a fellilvizsgalat folyamatban volt, a kozegészség védelmét szolgalé atmeneti intézkedésként a
CHMP ideiglenes ajanlasokat adott ki a Rubraca harmadvonalbeli kezelésként Uj betegeknél torténd
alkalmazasanak korlatozasara. Az ajanlast tovabbitottdk az Eurdpai Bizottsag (EB) felé, amely 2022.
majus 4-én az EU minden tagallamaban alkalmazandd, jogilag kételez6 erejli, ideiglenes hatarozatot
adott ki.

A CHMP lezarta az ARIEL4 vizsgalatbdl szarmazd végleges vizsgalati adatok értékelését, és 2022. julius
21-én végleges ajanlast adott ki. A CHMP végleges véleményét tovabbitotta az Eurdpai Bizottsaghoz,
amely 2022. szeptember 21-én az EU minden tagallamaban alkalmazandd, jogilag kotelez6 erejl,
végleges hatarozatot hozott.
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