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EMA rekomenduoja apriboti vaisto nuo vézio Rubraca
vartojimaq

Liepos 21 d. EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo Rubraca
(rukaparibo kamsilato) nebevartoti kaip kiausidziy, kiausintakiy arba pilvaplévés vézio, kai nustatyta
BRCA geny mutacija, treciosios eilés gydymo pacientéms, kuriy vézys atsinaujino po bent dviejy
gydymo chemoterapija platinos pagrindu kursy, ir kurioms negalima taikyti tolesnés chemoterapijos
platinos pagrindu.

Rekomendacija pateikta atlikus ARIEL4 tyrimo?, kurio metu buvo lyginamas Rubraca ir chemoterapijos
poveikis pacientéms, kuriy vézys pasikartojo po ne maziau kaip dviejy anksciau taikyty gydymo kursy
ir kurioms dar buvo galima taikyti tolesne chemoterapija, galutiniy duomeny perzilirg. Galutiné
bendros iSgyvenimo trukmés rezultaty analizé parodé, kad Rubraca poveikis siekiant prailginti pacienty
gyvenimo trukme buvo ne toks veiksmingas kaip chemoterapijos: Rubraca gydyti pacientai gyveno
vidutiniskai 19,4 mén., o gydyti chemoterapija - 25,4 mén.

Dél to gydytojai neturi pradéti treciosios eilés gydymo Rubraca naujiems pacientams. Gydytojai turi
informuoti jau Rubraca pagal Sig indikacijg gydomus pacientus apie naujausius duomenis ir
rekomendacijas, ir apsvarstyti galimybe taikyti kita gydyma.

Si rekomendacija neturi jtakos Rubraca vartojimui po chemoterapijos taikant palaikomajj gydyma.
Informacija pacientams

e Gydymo Rubraca nebegalima skirti kiausidziy, kiauSintakiy arba pilvaplévés véziu, kai nustatyta
BRCA mutacija (geny mutacija), sergancioms pacientéms, kuriy liga pasikartojo po anksciau bent
du kartus taikyto gydymo chemoterapija platinos pagrindu ir kurioms negalima taikyti tolesnés
chemoterapijos platinos pagrindu (vadinamojo treciosios eilés gydymo).

e Taip yra todél, kad tyrimo, kuriuo siekta patvirtinti Rubraca nauda, rezultatai nepatvirtino vaisto
naudos ir parode, kad gydymas gali bati siejamas su didesne mirties rizika.

¢ Gydymo Rubraca negalima pradeti taikyti kaip treciosios eilés gydymo. Jei jums skirtas treciosios
eilés gydymas Rubraca, Jusy gydytojas apsvarstys kitus galimus gydymo biddus.

e ISkilus abejoniy deél Jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo gydytoju.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Rubraca nebegali biti registruotas pagal monoterapijos indikacijg platinai jautraus, pasikartojancio
arba progresuojancio, germinaliniy ir (arba) somatiniy BRCA geny mutacijy, auksto laipsnio
epitelinio kiausidZiy, kiausintakiy arba pirminio pilvaplévés véZzio gydymui pacientéms, kurios
anksciau du ar daugiau karty buvo gydytos chemoterapija platinos pagrindu ir kurios negali
toleruoti tolesnés chemoterapijos platinos pagrindu.

e Rekomendacija pateikta atlikus galutine 3 fazés tyrimo ARIEL4, kuriame Rubraca buvo lyginamas
su chemoterapija gydant pacientes, kurioms nustatytas pasikartojantis, BRCA geny mutacijuy,
auksto laipsnio epitelinis kiausidziy, kiausintakiy arba pirminis pilvaplévés vézys, duomeny analize.

e Tyréjas (invPFS) nustaté, kad Rubraca iSgyvenimo ligai neprogresuojant pirminé vertinamoji
baigtis yra palankesné vartojant Rubraca (Rubraca grupéje - 7,4 mén., chemoterapijos grup€je -
5,7 meén. (santykineé rizika (SR)=0,665 (95 proc. PI); 0,516, 0,858; p-verte=0,0017).

e Taciau bendra iSgyvenimo trukmeé vartojant Rubraca buvo trumpesné nei taikant chemoterapija,
(atitinkamai 19,4 ir 25,4 mén., SR buvo 1,31 (95 proc. PI); 1,00, 1,73; p-verté=0,0507).

e Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad pagal pirmiau minétg indikacijq vartojamo Rubraca nauda néra
patvirtinta ir kad gydymas gali biti siejamas su padidéjusia mirties rizika. Siuo metu pagal $ig
indikacijgq taikomg gydyma reikéty i$ naujo apsvarstyti ir pacientus informuoti apie naujausius
duomenis ir rekomendacijas.

o Si rekomendacija neturi poveikio Rubraca vartojimui taikant palaikomaji gydyma suaugusioms
pacientéms, kurioms nustatytas platinai jautrus pasikartojantis, auksto laipsnio epitelinis
kiausidziy, kiausintakiy arba pirminis pilvaplévés vézys, kai gydymas chemoterapija platinos
pagrindu (visiSkai arba i$ dalies) yra veiksmingas.

Sj vaistg iSrasantiems, iSduodantiems arba skiriantiems sveikatos prieZitiros specialistams i$siystas
tiesioginis pranesimas sveikatos priezitros specialistams (DHPC). Tiesioginis pranesimas sveikatos
prieziliros specialistams taip pat paskelbtas tam skirtame EMA svetainés puslapyije.

Daugiau informacijos apie vaista

Rubraca - tai vaistas nuo vézio, registruotas auksto laipsnio kiausidziu, kiausintakiy (kiausides ir
gimda jungianciy kanaly) ir pilvaplévés (pilvo ertme dengiancios plévés) vézio gydymui.

Sj vaista galima skirti taikant palaikomajj gydyma pacientéems, kuriy pasikartojantis vezys (i$ dalies
arba visiskai) iSnyko taikant gydyma vaistais nuo vézio platinos pagrindu. Rubraca
neberekomenduojama skirti pacientéms, kuriy véziniuose dariniuose nustatyta BRCA geny mutacija,
kai vézys pasikartojo arba pasunkéjo po du kartus taikyto gydymo platinos preparatais ir pacienté
nebegali vartoti Siy vaisty (treciosios eilés gydymas).

Rubraca salyginé registracija suteikta 2018 m. geguzés 24 d. Registracijos metu duomeny apie
gydymo Rubraca veiksmingumo masta buvo nedaug. Todél vaistas buvo jregistruotas su salyga, kad
bendrové pateiks papildomy ARIEL4 tyrimo duomeny, patvirtinanciy vaisto sauguma ir veiksminguma,
pagal trediosios eilés gydymo indikacija.
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Daugiau informacijos apie procediirg

Rubraca perzilra pradéta Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004
20 straipsniu.

Perzitirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais.

Kol vyko perzitra, CHMP, siekdamas apsaugoti visuomenés sveikatg, kaip laiking priemone
rekomendavo apriboti Rubraca vartojima, kai vaistas skiriamas naujiems pacientams kaip treciosios
eilés gydymas. Rekomendacija persiysta Europos Komisijai, kuri 2022 m. geguzés 4 d. paskelbé laiking
visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privalomg sprendima.

CHMP uzbaigé ARIEL4 galutiniy tyrimo duomeny vertinima ir 2022 m. liepos 21 d. paskelbé galutine
rekomendacijgq. Galutiné CHMP nuomoné perduota Europos Komisijai, kuri 2022 m. rugseéjo 21 d.
priémé galutinj visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privalomg sprendima.
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