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EMA iesaka ierobezot pretvéza zalu Rubraca lietosanu

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 21. julija ieteica vairs neizmantot Rubraca (rukapariba
kamsilatu) ka tresas linijas terapiju olnicu, olvadu vai véderpléves véza ar BRCA mutaciju arstésanai
pacientém, kuram vézis ir recidivéjis péc vismaz divam platinu saturoSam kimijterapijas zalém un
kuram nevar veikt turpmaku platinu saturosu terapiju.

Ieteikums tika sniegts péc galigo datu parskatisanas ARIEL4 pétijumam?, kura Rubraca tika
salidzinatas ar kimijterapiju pacientiem, kuriem vézis bija recidivéjis péc vismaz divam iepriekséjam
terapijam un kuri joprojam bija pieméroti turpmakai kimijterapijai. Kop&jas dzivildzes galigaja analizé
konstatéja, ka Rubraca nav tikpat efektivas ka kimijterapija, paildzinot pacientu dzivildzi. Ar Rubraca
arstétie pacienti nodzivoja vidéji 19,4 ménesus, salidzinot ar 25,4 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
kimijterapiju.

Tadé| jauniem pacientiem arsti nedrikst sakt tre$as linijas arsté$anu ar Rubraca. Arstiem jainformé
pacienti, kuri jau sanem Rubraca saistiba ar So indikaciju, par jaunakajiem datiem un ieteikumiem un
jaapsver citas arstéSanas iespéjas.

Sis ieteikums neietekmé& Rubraca lieto$anu ka uzturo$o terapiju péc kimijterapijas.
Informacija pacientiem

e Zales Rubraca vairs nedrikst lietot olnicu, olvadu vai véderpléves véZza ar BRCA mutaciju (genétisku
defektu) arstéSanai pacientém, kuram vézis ir recidivéjis péc vismaz divam kimijterapijas zalém uz
platina bazes un kuram nevar veikt turpmaku platinu saturosSu terapiju (t. s. “tresas linijas
terapiju”).

e Tas ir tapéc, ka pétijums, kas tika izstradats, lai apstiprinatu Rubraca sniegto ieguvumu, to
nedarija, un taja tika pieradits, ka arstéSana var bt saistita ar augstaku naves risku.

e Rubraca nedrikst uzsakt ka tresas linijas terapiju. Ja lietojat Rubraca ka tresas linijas terapiju, arsts
apsveérs citas arstésanas iespéjas.

e Jajums ir kadas bazZas par arstésanu, konsulté&jieties ar arstu.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Rubraca vairs nedrikst apstiprinat ka monoterapiju, lai arstétu pacientes ar pret platinu jutigu,
recidivéjosu vai progreséjosu, krits vézi mutéjusu (dzimumsinu un/vai somatisku), augstas
pakapes epitelialu olnicu, olvadu vai primaru peritonealu vézi, kuras ir arstétas ar divam vai
vairakam platinu saturosas kimijterapijas linijam un kuras vairs nespéj panest turpmaku platinu
saturosu kimijterapiju.

e leteikumu sagatavoja, pamatojoties uz 3. fazes pétijuma ARIEL4 datu galigo analizi, salidzinot
Rubraca ar Kimijterapiju pacientiem ar recidivéjosu, ar BRCA mutétu, augstas pakapes epitelialu
olnicu, olvadu vai primaru peritonealu vézi.

e Attieciba uz primaro mérka kritériju, kas ir dzivildze bez slimibas progresésanas, pétnieks (invPFS)
novéroja atskiribu par labu Rubraca (7,4 ménesi Rubraca grupai, salidzinot ar 5,7 ménesiem
kimijterapijas grupai (riska attieciba (HR)=0,665 (95 % TI: 0,516, 0,858; p <0,0017)).

e Tomér kop€ja dzivildze, arstéjot ar Rubraca, bija isaka neka kimijterapijas gadijuma (attiecigi
19,4 ménesi un 25,4 ménesi), un HR bija 1,31 (95 % TI: 1,00, 1,73); p <0,0507).

e Tapéc CHMP secinaja, ka nav apstiprinats Rubraca ieguvums, lietojot tas iepriekS minétaja
indikacija, un arsté$ana var bt saistita ar paaugstinatu naves risku. Saja vidé notieko$a arstésana
ir japarskata un pacienti ir jainformé par jaunakajiem datiem un ieteikumiem.

o Sis ieteikums neietekmé& Rubraca lieto$anu ka uzturo$o terapiju pieaugu$am pacientém ar pret
platinu jutigu, recidivéjosu augstas pakapes epitelialu olnicu, olvadu vai primaru peritonealu vézi,
kuras reagé (pilnigi vai dalg&ji) uz platinu saturosu kimijterapiju.

Veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales, ir nositits tieSs pazinojums
veselibas apriipes specialistiem (DHPC). DHPC ir ari publicéts Ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalém

Rubraca ir pretvéza zales, kas ir redistrétas, lai arstétu augstas pakapes olnicu, olvadu (vadu, kas
savieno olnicas ar dzemdi) un peritonealu (véderpléves membranas) vézi.

Tas var lietot ka uzturosSo terapiju pacientém, kuram recidivéjoss vézis ir izzudis (dal&ji vai pilnigi) péc
arstésanas ar platinu saturo$am pretvéza zalém. Rubraca vairs nav ieteicams lietot, ja pacientes vézim
ir BRCA mutacija un tas ir recidivéjis vai progresgjis péc divam terapijam ar platinu saturosam zalém,
un pacientei vairs nevar lietot Sis zales (tresas linijas terapija).

Rubraca tika registrétas "ar nosacijumiem" 2018. gada 24. maija. Apstiprinasanas laika dati par
Rubraca terapijas ietekmes apméru bija ierobezoti. Tapéc zalem tika pieskirta registracijas aplieciba ar
nosacijumu, ka uznémums iesniedza papildu datus no ARIEL4 pétijuma, lai apstiprinatu zalu droSumu
un efektivitati tresas linijas arstésSanas indikacija.

Vairak par procediiru

Rubraca parskatiSanu saka péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.
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Kameér notika parskatiSana, CHMP izdeva pagaidu ieteikumus ierobezot Rubraca lietoSanu ka tresas
rindas terapiju jaunam pacientém ka pagaidu pasakumu sabiedribas veselibas aizsardzibai. Ieteikums
tika nosutits Eiropas Komisijai (EK), kura 2022. gada 4. maija izdeva visas ES dalibvalstis piemé&rojamu
pagaidu juridiski saistosu IeEmumu.

CHMP pabeidza ARIEL4 galiga pétijuma datu novértésanu un izdeva galigo ieteikumu 2022. gada

izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosu galigo IEmumu.
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