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EMA zaleca ograniczenie stosowania leku
przeciwnowotworowego Rubraca

W dniu 21 lipca dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
zalecit, aby lek Rubraca (kamsylan rukaparybu) nie byt juz stosowany jako leczenie trzeciego rzutu w
przypadku nowotwordw jajnika, jajowodu lub otrzewnej z mutacjg BRCA u pacjentek, u ktérych doszio
do nawrotu nowotworu po zastosowaniu co najmniej dwdch linii chemioterapii opartej na pochodnych
platyny i u ktérych nie mozna zastosowac dalszego leczenia opartego na platynie.

Zalecenie to oparto na przegladzie danych koncowych z badania ARIEL4!, w ktérym poréwnywano lek
Rubraca z chemioterapig u pacjentek z nawrotem nowotworu po co najmniej dwdch wczesniejszych
terapiach, ktore nadal kwalifikowaty sie do dalszej chemioterapii. Koricowa analiza catkowitego czasu
przezycia wykazata, ze lek Rubraca nie byt tak skuteczny jak chemioterapia w wydtuzaniu zycia
pacjentek: u 0sob, u ktérych stosowano lek Rubraca czas przezycia wyniost srednio 19,4 miesigca, w
poréwnaniu z 25,4 miesigca u pacjentek otrzymujacych chemioterapie.

W zwigzku z tym lekarze nie powinni rozpoczynac leczenia trzeciego rzutu z zastosowaniem leku
Rubraca u nowych pacjentek. Lekarze powinni poinformowac pacjentki otrzymujace juz lek Rubraca o
tym wskazaniu i najnowszych danych oraz zaleceniach, a takze rozwazy¢ inne mozliwosci leczenia.

Niniejsze zalecenie nie ma wptywu na stosowanie leku Rubraca jako leczenia podtrzymujgcego po
chemioterapii.

Informacje dla pacjentek

e Leku Rubraca nie nalezy juz stosowac w leczeniu raka jajnika, jajowodu lub otrzewnej z mutacjg
BRCA (wada genetyczna) u pacjentek, u ktérych doszto do nawrotu nowotworu po zastosowaniu co
najmniej dwdch linii chemioterapii opartej na zwigzkach platyny i u ktérych nie mozna zastosowac
dalszego leczenia opartego na platynie (tzw. ,leczenie trzeciego rzutu”).

e Wynika to z faktu, ze badanie, ktére miato na celu potwierdzenie korzysci ze stosowania leku
Rubraca, nie spetnito tego wymogu i wykazato, ze leczenie moze wigzac sie z wyzszym ryzykiem
zgonu.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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Leku Rubraca nie nalezy stosowac do rozpoczecia leczenia trzeciego rzutu. Jezeli pacjentka
przyjmuje lek Rubraca w ramach leczenia trzeciego rzutu, lekarz wezmie pod uwage inne
mozliwosci leczenia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z leczeniem nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

Informacje dla personelu medycznego

Lek Rubraca nie powinien by¢ juz dopuszczony do stosowania w monoterapii u pacjentek z
wrazliwym na zwiazki platyny pochodzenia nabtonkowego rakiem jajnikow, rakiem jajowoddéw lub
pierwotnym rakiem otrzewnej o wysokim stopniu ztosliwosci, we wznowie lub postepujacym, z
mutacjami BRCA (w komérkach linii zarodkowej i (lub) komédrkach somatycznych), ktére otrzymaty
wczesniej co najmniej dwie linie chemioterapii opartej na zwigzkach platyny i ktére nie sg w stanie
tolerowac dalszej chemioterapii opartej na platynie.

Zalecenie to oparto na ostatecznej analizie danych z badania ARIEL4 fazy III, porownujacego lek
Rubraca z chemioterapig u pacjentek z nawrotowym, zmutowanym przez BRCA, wysoko
zroznicowanym nabtonkowym rakiem jajnika, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej.

Réznice na korzys¢ leku Rubraca zaobserwowano w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu
koncowego, jakim jest czas przezycia bez progresji choroby, u badacza (invPFS) (7,4 miesigca w

grupie przyjmujacej lek Rubraca w poréwnaniu z 5,7 miesigca w grupie leczonej chemioterapiq
[wspotczynnik ryzyka (HR)=0,665 (95% CI: 0,516, 0,858; p=0,0017)].

e Catkowity czas przezycia po zastosowaniu leku Rubraca byt jednak nizszy niz w przypadku
stosowania chemioterapii [odpowiednio 19,4 miesigca w poréwnaniu z 25,4 miesigca, przy HR
1,31% (95% CI: 1,00, 1,73; p=0,0507)].

e W zwigzku z tym CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Rubraca w wyzej wymienionym

wskazaniu nie zostaty potwierdzone i ze leczenie moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem zgonu.

Nalezy ponownie rozwazyc¢ trwajace w tym kontekscie leczenie i poinformowad pacjentki o
najnowszych danych i zaleceniach.

e Zalecenie to nie ma wptywu na stosowanie leku Rubraca jako leczenia podtrzymujacego u
dorostych pacjentek z platynowrazliwym, nawrotowym, wysoko zréznicowanym rakiem nabtonka
jajnika, jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, znajdujacym sie w remisji (czesciowej lub
catkowitej) w wyniku zastosowania chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

Do pracownikow stuzby zdrowia przepisujacych, wydajacych lub podajacych lek rozestano bezposredni
komunikat. Komunikat ten zostat réwniez opublikowany na specjalnej stronie na stronie internetowej
EMA.

Wiecej informacji o leku

Rubraca jest lekiem przeciwnowotworowym, ktéry zostat dopuszczony do stosowania w leczeniu raka
jajnika, jajowodu (przewodu taczacego jajniki z macicg) i otrzewnej (btona wyscietajaca jame
brzuszng) o wysokim stopniu zréznicowania.

Lek mozna stosowac w leczeniu podtrzymujacym pacjentek z nawrotowym nowotworem z odpowiedzig

(catkowitg lub czesciowq) na chemioterapie oparta na zwigzkach platyny. Lek Rubraca nie jest juz
zalecany do stosowania w przypadku, gdy nowotwér u pacjentki wykazuje mutacje BRCA i doszto do
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jego nawrotu lub postepu po dwdch liniach terapii opartej na platynie, a pacjentka nie moze juz
stosowac tych lekéw (leczenie trzeciego rzutu).

Lek Rubraca zostat warunkowo dopuszczony do obrotu w dniu 24 maja 2018 r. W chwili dopuszczenia
leku do obrotu dane dotyczace skali wptywu stosowania leku Rubraca byly ograniczone. W zwigzku z
tym lek otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pod warunkiem, ze firma przedstawi
dodatkowe dane z badania ARIEL4 w celu potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci leku we
wskazaniu do leczenia trzeciego rzutu.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Rubraca wszczeto na wniosek Komisji Europejskiej zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéow (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W trakcie oceny CHMP wydat tymczasowe zalecenia dotyczace ograniczenia stosowania leku Rubraca w
leczeniu trzeciego rzutu u nowych pacjentek jako $rodka przejsciowego w celu ochrony zdrowia
publicznego. Zalecenie zostato przekazane do Komisji Europejskiej (KE), ktéra w dniu 4 maja 2022 r.
wydata tymczasowgq, prawnie wigzacq decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

CHMP zakonczyt ocene koricowych danych z badania z badania ARIEL4 i wydat ostateczne zalecenie w
dniu 21 lipca 2022 r. Konncowa opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu

21 wrzesnia 2022 r. wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje, majacg zastosowanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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