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Agentira EMA odporuc¢a obmedzit pouzivanie lieku proti
rakovine Rubraca

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA 21. jula odporucil, aby sa liek Rubraca
(rukaparibkamzylat) uz nepouzival ako liecba tretej linie v pripade karcindmu vajecnikov, karcindmu
vajickovodov alebo karcindmu pobrusnice s mutaciou génu BRCA u pacientok, u ktorych sa rakovina
aspofi po dvoch chemoterapiach na béaze platiny vratila a ktoré nemdzu podstipit dalsiu lie¢bu na baze
platiny.

Odporucanie nasledovalo po preskimani konecnych Udajov zo Studie ARIEL4?, v ktorej sa liek Rubraca
porovnaval s chemoterapiou u pacientok, v pripade ktorych sa rakovina vratila najmenej po dvoch
predchadzajucich liecbach a ktoré boli stale spdsobilé na dalSiu chemoterapiu. Zo zaverecnej analyzy
celkového prezitia vyplynulo, Ze liek Rubraca nebol pri predizeni Zivota pacientok taky ucinny ako
chemoterapia: pacientky lieCené liekom Rubraca zili v priemere 19,4 mesiaca v porovnani s 25,4
mesiaca v pripade pacientok, ktoré podstupili chemoterapiu.

V dbsledku toho lekari nemaju v pripade novych pacientok zacat lie¢bu tretej linie liekom Rubraca.
Lekari maju informovat pacientky, ktoré uz dostdvaju liek Rubraca pre tuto indikaciu, o najnovsich
Udajoch a odportéaniach a maju zvazit iné moznosti lie¢by.

Toto odporacanie nema vplyv na pouZitie lieku Rubraca ako udrziavacej lieCby po chemoterapii.
Informacie pre pacientky

e Liek Rubraca sa uz neméa pouzivat na lie¢bu karcindmu vajeénikov, karcinému vaji¢kovodov alebo
karcinomu pobrusnice s mutaciou génu BRCA (geneticka porucha) u pacientok, u ktorych sa
rakovina aspor po dvoch chemoterapidch na baze platiny vratila a ktoré nemdzu podstupit dalsiu
lieCbu na baze platiny (tzv. lieCbu tretej linie).

e Dovodom je skutocnost, ze stidiou, ktora bola navrhnutd tak, aby potvrdila prinos lieku Rubraca,
sa takyto prinos nepreukazal. Takisto z nej vyplynulo, Ze lie¢ba mdZe byt spojend s vyssim rizikom
umrtia.

e Lie¢ba liekom Rubraca sa nema zacat ako lie¢ba tretej linie. Ak uzivate liek Rubraca ako lie¢bu
tretej linie, vas lekar zvazi iné moznosti liecCby.

e Ak mate akékolvek obavy tykajlce sa lie¢by, obratte sa na svojho lekara.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Rubraca uz nema byt povoleny na uZivanie v monoterapii na lie¢bu pacientok s vysokym
Stadiom karcindmu epitelu ovaria, vajickovodov alebo primarneho peritonealneho karcindmu
citlivého na platinu, s relapsom alebo progresiou, s mutaciou génu BRCA (germinativnou a/alebo
somatickou), ktoré boli liecené dvomi alebo viacerymi predchadzajlcimi liniami chemoterapie na
béze platiny a ktoré nie st schopné tolerovat dal$iu chemoterapiu na baze platiny.

e Odporucanie nasledovalo po konecnej analyze Udajov z fazy 3 studie ARIEL4, v ktorej sa
porovnaval liek Rubraca s chemoterapiou u pacientok s vysokym stadiom karcindmu epitelu ovaria,
vajickovodov alebo primarneho peritonealneho karcindmu, s relapsom a s mutaciou génu BRCA.

e V pripade primarneho parametra prezitia bez progresie ochorenia sa pozoroval rozdiel v prospech
lieku Rubraca (invPFS) (7,4 mesiaca v pripade skupiny liecenej liekom Rubraca) v porovnani s 5,7
mesiaca v pripade skupiny lieCenej chemoterapiou [pomer rizika (HR) = 0,665 (95 % IS: 0,516,
0,858; p=0,0017).

e Celkové prezitie v pripade uzivania lieku Rubraca vsak bolo kratSie ako v pripade chemoterapie
(19,4 mesiaca v porovnani s 25,4 mesiaca), pri HR 1,31 (95 % interval spolahlivosti: 1,00; 1,73]
(p=0,0507).

e Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos lieku Rubraca pri pouzivani v uvedenej indikacii,
nebol potvrdeny a Ze lieba mdze byt spojena so zvySenym rizikom Umrtia. Prebiehajlca lie¢ba v
tomto prostredi sa ma prehodnotit a pacientky maju byt informované o najnovsich tdajoch a
odporucaniach.

e Toto odporucanie nema vplyv na pouzitie lieku Rubraca ako udrziavacej lieCby u dospelych
pacientok s vysokym Stadiom karcindmu epitelu ovaria, vajickovodov alebo primarneho
peritonealneho karcindmu s relapsom, ktoré odpovedaju (Uplne alebo Ciastocne) na chemoterapiu
na baze platiny.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bolo zaslané priame
oznamenie zdravotnickym pracovnikom (DHPC). Oznamenie DHPC je uverejnené aj na vyhradenej
stranke na webovom sidle agentury EMA.

Dalsie informacie o lieku

Liek Rubraca je protirakovinovy liek, ktory je povoleny na lieCbu vysokého stadia karcindmu
vajecnikov, karcindmu vajickovodov (kanalikov spajajucich vajecniky s maternicou) alebo karcinému
pobrusnice (membrany vystielajucej brusnu dutinu).

Liek sa mbze pouzit ako udrziavacia lie¢ba u pacientok, v pripade ktorych bola rakovina, ktora sa
vratila, odstranena (Ciastocne alebo Uplne) po liecbe protirakovinovymi liekmi na baze platiny. Liek
Rubraca sa uz neodporuda pouzivat, ak karcindm pacientky vykazuje mutaciu BRCA a po dvoch
lie¢bach liekmi na baze platiny sa vratil alebo sa zhorsil a pacientka uz nemoze tieto lieky uzivat (lie¢ba
tretej linie).

Lieku Rubraca bolo 24. maja 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou. V ¢ase
povolenia lieku boli idaje o rozsahu Ucinku liecby liekom Rubraca obmedzené. Lieku bolo preto
udelené povolenie na uvedenie na trh pod podmienkou, Ze spoloénost predlozi daldie Gdaje zo Stadie
ARIEL4 na potvrdenie bezpecnosti a Ucinnosti lieku v indikacii lieCby tretej linie.
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Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Rubraca bolo iniciované na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku 20 nariadenia
(ES) €. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Pocas preskimania vybor CHMP vydal doCasné odporicania na obmedzenie pouzivania lieku Rubraca
ako lieCby tretej linie u novych pacientok, a to ako doCasné opatrenie v zaujme ochrany verejného
zdravia. Toto odporucanie bolo postupené Eurdépskej komisii, ktord 4. maja 2022 vydala docasné
pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.

Vybor CHMP dokoncil hodnotenie konecnych Udajov zo Studie ARIEL4 a 21. jula 2022 vydal konecné
odporucanie. Konec¢né stanovisko vyboru CHMP bolo postupené Eurdpskej komisii, ktord 21. septembra
2022 vydala kone¢né pravne zavazné rozhodnutie platné vo vsetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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