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Rubraca (rukaparibas)
Rubraca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rubraca ir kam jis vartojamas?

Rubraca - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas auksto laipsnio kiausidziy, kiausintakiy (kiausides ir
gimda jungianciy vamzdeliy) ir pilvaplévés (pilvo ertme dengiancios plévés) vézys.

Sis vaistas skiriamas kaip palaikomasis gydymas pacientams, kuriems pirma kartg diagnozuotas
pazengusios stadijos vézys, arba pacientams, kuriems diagnozuotas vézys atsinaujino ir buvo (iS dalies
arba visiskai) sunaikintas po chemoterapijos platinos preparatais. Rubraca sudétyje yra veikliosios
medziagos rukaparibo.

Kaip vartoti Rubraca?

Rubraca galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turéty pradéti ir priziaréti gydytojas, turintis
veézio gydymo patirties.

Rubraca tiekiamas tableciy, kurias reikia vartoti du kartus per parg, forma. Gydymas turéty bati
tesiamas tol, kol vézys neprogresuoja arba kol pacientui nepasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis, o
pacientams, kuriems pirma kartg diagnozuotas pazengusios stadijos vézys, gydymas Siuo vaistu turéty
biti taikomas ne ilgiau kaip 2 metus. Gydyma Rubraca reikéty pradéti praéjus ne daugiau kaip 8
savaitéms nuo chemoterapijos platinos preparatais pabaigos.

Daugiau informacijos apie Rubraca vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Rubraca?

Rubraca veiklioji medziaga rukaparibas slopina baltymuy, vadinamy poli(ADP ribozés) polimerazémis
(PARP), kurie padeda atkurti pazeista (tiek nepakitusiy, tiek véziniy) lasteliy DNR, aktyvuma. Slopinant
PARP baltymus, pazeista véziniy lasteliy DNR nebeatkuriama, dél to Igstelés Zista.

Kokia Rubraca nauda nustatyta tyrimy metu?

Rubraca buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima su 564 atsinaujinusiu kiausidziy véziu serganciomis
pacientémis, kuriy navikas buvo (i$ dalies arba visiskai) sunaikintas po chemoterapijos platinos
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preparatais. Rubraca vartojusiy pacienciy liga neatsinaujino arba neprogresavo 11 ménesiy, o
vartojusiy placebg (preparatg be veikliosios medziagos) - 5 ménesius.

Kitame tyrime dalyvavo 538 pacienteés, kurioms buvo pirmg kartg diagnozuotas pazengusios stadijos
kiausidziy vézys ir po chemoterapijos platinos preparatais navikas buvo (i$ dalies arba visiskai)
sunaikintas. Rubraca vartojusiy pacienciy liga neatsinaujino arba neprogresavo 20 ménesiy, o
vartojusiy placebg - 9 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Rubraca vartojimu?

ISsamy visy Rubraca Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rubraca Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 5) yra nuovargis
arba silpnumas, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo
lasteliy kiekis), juosmens srities (pilvo) skausmas, dizgeuzija (skonio pojiicio sutrikimai), padidéjes
kepeny fermenty kiekis kraujyje (kuris gali reiksti kepeny pazeidima), sumazéjes apetitas,
viduriavimas, neutropenija (sumazéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy, kurios kovoja su infekcija,
neutrofily kiekis) ir trombocitopenija (sumazéjes trombocity, kiekis).

Gydymo Rubraca laikotarpiu ir bent 2 savaites nuo gydymo pabaigos moterims negalima zindyti.

Kodél Rubraca buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, vartojant Rubraca, pacientéms, kuriy vézys buvo i$ dalies arba visiskai sunaikintas po
chemoterapijos platinos preparatais, laikas iki ligos progresavimo arba atsinaujinimo pailgéja. Kalbant
apie Rubraca sauguma, pacientams daznai pasireiSkia Sio vaisto Salutinis poveikis, bet paprastai jis
neturi rimty pasekmiy ir jj galima kontroliuoti taikant atitinkama gydyma. Be to, vartojant Rubraca,
pacientéms pasireiskia maziau kepeny ir su krauju susijusiy sutrikimy, nei vartojant kitus Sioms
pacientéms skiriamus esamus vaistus.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Rubraca nauda yra didesné uz jo keliama, rizikg, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

IS pradziy Rubraca registracija buvo salygineé, kadangi turéjo bati pateikta daugiau duomeny apie
Rubraca vartojimg ne pagal palaikomojo gydymo indikacijg. Véliau vartojimas pagal Sig indikacijg buvo
apribotas?!. Todél saglyginé registracija buvo pakeista | jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rubraca
vartojima?

Rubraca prekiaujanti bendrove pateiks galutinius rezultatus, kad patvirtinty Rubraca veiksmingumg
taikant palaikomajj gydyma suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuotas pazengusios stadijos (III
ir IV stadijy pagal FIGO klasifikacijq) auksto laipsnio epitelinis kiausidziy, kiausintakiy arba pirminis
pilvaplévés vézys, kuris buvo (i$ dalies arba visiSkai) sunaikintas taikant chemoterapijg platinos
preparatais.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Rubraca vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

1 2022 m. atlikus perzilira, Rubraca neberekomenduojama vartoti pacientams, kuriy vézys atsinaujino arba progresavo po
dviejy chemoterapijos platinos preparatais kursy.
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Kaip ir visy vaisty, Rubraca vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rubraca Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rubraca

Rubraca buvo registruotas salyginiu biidu visoje ES 2018 m. geguzés 24 d. 2022 m. lapkricio 9 d.
salyginé registracija buvo pakeista | jprastine.

Daugiau informacijos apie Rubraca rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rubraca.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-11.
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