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T * ZEJULA (NiRAPARiB): 
TEKRARLAYAN OVER KANSERi iDAME TEDA visiNE YONELiK 

ONEMLi ENDiKASYON DUZENLEMESi 

Saym Doktor, 

Bu mektubun amac1; Saghk Bakanhg1 Tiirkiye ila<;: ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun talebi tizerine 
ZEWLA (niraparib) adh ilacm tekrarlayan over kanseri idame tedavisine yonelik endikasyonun 
sadece somatik veya germline BRCA mutasyonu bulunan hasta popiilasyonunu i9erecek 
~ekilde dtizenlenmesi hakkmda sizi bilgilendirmektir. 

Bu mektup, Saghk Bakanhg1 Ttirkiye ila<;: ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole 
Ta.bi Maddeler Dairesi ile mutab1k kalmarak haz1rlanm1~t1r. Bu mektuba www.titck.gov.tr 
adresinden de ula~abilirsiniz. 

Ozet 
• ZEJULA ilacmm ikinci basamak veya sonraki basamaklarda platin temelli 

kemoterapiye tam veya k.Ismi yamt veren tekrarlayan (rekiirren) epitelyal over, 
fallop tiipii veya primer periton kanseri bulunan eri§kin hastalarm idame 
tedavisine yonelik endikasyonunun sadece somatik veya germline BRCA 
mutasyonu bulunan hasta popiilasyonunu i~erecek §ekilde diizenlenmesi karan 
almm1§tir. 

• Niraparibin bu endikasyonunun diizenlenmesi, niraparibin platine duyarh 
tekrarlayan over kanseri hastalarmda idame tedavisi olarak etkililigi ve 
giivenliliginin degerlendirildigi bir Faz III ~ah§mas1 olan ENGOT-OV16/NOV A 
~ah§masmdan elde edilen nihai genel sagkahm (OS) analizine dayanmaktadir. 

• Hekimler, ikinci basamak veya sonraki basamaklarda BRCA mutasyonu 
bulunmayan platine duyarh tekrarlayan yiiksek gradh seroz epitelyal over, fallop 
tiipii veya primer periton kanseri hastalarmm idame tedavisinde ZEJULA ile yeni 
tedaviye ba§lamamahdir. 

• Halihaz1rda ikinci basamak veya sonraki basamaklarda BRCA mutasyonu 
bulunmayan platine duyarh tekrarlayan over kanseri hastalanm ZEJULA ile 
tedavi eden hekimlerin, soz konusu hastalan i~in yarar/risk degerlendirmesi 
yapmalan ve tedaviye devam kararm1 hastalanyla birlikte vermeleri 
istenmektedir. 

• Bu bildirim, birinci basamak ZEJULA endikasyonu i~in ge~erli degildir. 

Giivenlilik profilinin arka plam 

NOVA 9ah~mas1mn birincil sonlamm noktas1, bag1ms1z olarak gti9lendirilmi~ iki koho1tta 
(gBRCA mutasyonu bulunan ve gBRCA mutasyonu bulunmayan) degerlendirilen 
progresyonsuz sagkahmd1 (PFS) ve her iki kohortta ve gBRCA mutasyonu bulunmayan 
kohorttaki homolog rekombinasyon eksikligi (HRD) alt gruplarmm hepsinde niraparibin 
faydas1 gosterilmi~ti. 

NOVA <;:ah~masmm nihai OS analiz bulgular1 (veri kesim tarihi 3 l-Mart-2021) a~ag1da 
verilmi~tir: 
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• gBRCA mutasyonu bulunan kohortta (n=203), medyan OS 'nin niraparib ile tedavi 

edilen hastalarda 40,9 ay iken, plasebo alan hastalarda 38,1 ay oldugu saptanrru~tu (HR 
= 0,85 [%95 GA 0,61-1,20]). 

• gBRCA mutasyonu bulunmayan kohortta (n=350), medyan OS'nin niraparib ile tedavi 
edilen hastalarda 31 ,0 ay iken, plasebo alan hastalarda 34,8 ay oldugu saptanm1~tu (HR 
= 1,06 [%95 GA 0,81-1,37]). 

• gBRCA mutasyonu bulunmayan/ HRD pozitif (HRDpos) alt grupta (n=162), niraparib 
ile tedavi edilen hastalarda medyan OS 'nin 35,6 ay iken, plasebo alan hastalarda 41 ,4 
ay oldugu saptanmi~t1r (HR = 1,29 [%95 GA 0,85-1 ,95]). 

gBRCA mutasyonu bulunmayan kohort ($ekil 1) ve gBRCA mutasyonu bulunmayan/HRDpos 
alt gruba ($ekil 2) ait OS Kaplan Meier (KM) egrileri a~ag1da verilrni~tir. 

Buna ek olarak, gBRCA mutasyonu bulunmayan kohortta HRD negatif statlideki (HRDneg) 
hastalarda ve HRD statlisti saptanmamI~ (HRDnd) hastalarda ke~if ama9h bir OS analizi 
yap1lm1~tlr. Bu analizin sonu9lan a~ag1da ozetlenmektedir: 

• gBRCA mutasyonu bulunmayan/HRDneg alt grupta (n=134) medyan OS'nin niraparib 
veya plasebo ile tedavi edilen hastalarda 27,9 ay oldugu saptanm1~tll' (HR = 0,93 [%95 
GA 0,61-1 ,41]) . 

• gBRCA mutasyonu bulunmayan/HRDnd alt grupta (n=54) medyan OS'nin niraparib ile 
tedavi edilen hastalarda 29,8 ay iken plasebo alan hastalarda 20,2 ay oldugu saptanrru~tll' 
(HR = 0,62 [%95 GA 0,29-1,36]). 

~ekil 1: gBRCA mutasyonu bulunmayan kohortta genel sagkahm 
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~ekil 2: gBRCA mutasyonu bulunmayan/HRDpos alt grupta genel sagkahm 
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Ulkemizde ZEJULA'nm rektirren (tekrarlayan) over kanseri idame tedavisindeki endikasyonu 
NOV A cahsmas1 OS analizine dayamlarak asag1daki gibi gtincellenmistir: 

"Platinli tedavinin tamamlanmasmdan en az 6 ay veya sonrasmda ntiks eden platin 
duyarh, ytiksek gradh seroz epitelyal over, fallop ttipti veya primer peritoneal kanser 
hastas1 olan ve ntiks nedeniyle uygulanan platin esash kemoterapiye yamt veren (tam 
veya kismi), ECOG performans durumu 0-1 olan somatik veya germline BRCA mutant 
(BRCAl/2 mutasyonu, akreditasyon alm1~ bir laboratuvarda 1yah~Ilm1~ olmahdir) 
yeti~kin hastalann idame tedavisi i9in monoterapi olarak kullammda endikedir." 

ZEJULA'ya ait Kisa Uri.in Bilgisi ve Kullanma Talimat1 Saghk Bakanhg1 Ttirkiye ila9 ve T1bbi 
Cihaz Kurumu tarafmdan ilgili degi~iklikleri i9erecek ~ekilde gtincellenmi~tir. 

Hekimlere yonelik tavsiyeler: 
• Hekimler, ikinci basamak veya sonraki basamaklarda BRCA mutasyonu bulunmayan 

platine duyarh tekrarlayan ytiksek gradh seroz epitelyal over, fallop ttipil veya primer 
periton kanseri hastalannm idame tedavisinde ZEJULA ile yeni tedaviye 
ba~lamamahd1r. 

• Halihaz1rda ikinci basamak veya sonraki basamaklarda BRCA mutasyonu bulunmayan 
platine duyarh tekrarlayan over kanseri hastalanm ZEJULA ile tedavi eden 
hekimlerin, soz konusu hastalar1 i9in yarar/risk degerlendirmesi yapmalan ve tedaviye 
devam karanm hastalanyla birlikte vermeleri istenmektedir. 

Bu bildirim, platin temelli kemoterapiye tam veya kismi yamt veren ileri evre epitelyal, over, 
fallop ttipti veya primer kanser bulunan eri~kin hastalarmda idame tedavisine yonelik birinci 
basamak ZEJULA endikasyonu if.in gecerli degildir. 
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Raporlama Gerekliligi: 
Niraparib rec;ete edilirken yukanda beli1tilen uyanlan dikkate almamz gerektigini ve bu ilacm 
kullammmda herhangi bir advers reaksiyonla kar~1la~1lmas1 halinde Saghk Bakanhg1 Ttirkiye 

ilac; ve T1bbi Cihaz Kurumu Fannakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesini, Ttirkiye 
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov,tr; faks : 0312 218 35 99; 

telefon: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya GlaxoSmithKline ilac;lan San. Ve Tic. A.S. 
famas1m (e-posta: 1ST TR Safety@gsk.com, telefon: 444 5 475) bilgilendirmeniz gerektigini 
hatufatmak isteriz. Aynca advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli "Farmakovijilans iitibat 
Noktas1" arac1hg1yla da bildirilebilir. 

Dr. Z. Diyar Akkaynak 
Ulke Medikal Direktoril 

d ~ 

Ecz. Gozde Dalan 
Faimakovijilans Yetkilisi 

* T Bu ila9 ek izlemeye tabidir. Bu il9gen yeni gilvenlilik bilgisinin h1zh olarak belirlenmesini saglayacaktir. 

Sag!Ik meslegi mensuplanmn ~ilpheli advers reaksiyonlan TUF AM' a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama 

yap1lmas1 ilacm yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. 
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