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Rubraca (rucaparib)
Um resumo sobre Rubraca e por que esta autorizado na UE

O que é Rubraca e para que é utilizado?

Rubraca é um medicamento contra o cancro para o tratamento de cancros do ovario de alto grau, das
trompas de Faldpio (os tubos que ligam os ovarios ao Utero) e do peritoneu (a membrana que reveste
o abddmen).

E utilizado como tratamento de manutencdo em doentes recém-diagnosticadas com cancro avangado
ou em doentes cujo cancro tenha reaparecido, e nas quais o cancro tenha desaparecido (parcialmente
ou completamente) apos o tratamento com quimioterapia a base de platina. Rubraca contém a
substancia ativa rucaparib.

Como se utiliza Rubraca?

Rubraca sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico experiente no tratamento do cancro.

Rubraca esta disponivel na forma de comprimidos a tomar duas vezes por dia. O tratamento deve ser
continuado até a progressao do cancro ou até que a doente apresente efeitos secundarios inaceitaveis,
e por um periodo maximo de 2 anos para as doentes recém-diagnosticadas com cancro avancado. O
tratamento com Rubraca deve ser iniciado o mais tardar 8 semanas apds a doente ter concluido o
tratamento com quimioterapia a base de platina.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Rubraca, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Rubraca?

A substancia ativa de Rubraca, o rucaparib, bloqueia a atividade de uma familia de proteinas
denominadas poli(ADP-ribose) polimerases (PARP), que ajudam a reparar o ADN danificado nas células
(tanto em células normais como em células cancerosas). Quando as proteinas PARP sdo bloqueadas, o
ADN danificado nas células cancerosas ndo pode ser reparado, o que conduz a morte das células
cancerosas.
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Quais os beneficios demonstrados por Rubraca durante os estudos?

Rubraca foi analisado num estudo principal que incluiu 564 doentes com cancro do ovario recorrente
gue tinha desaparecido (parcialmente ou completamente) apos o tratamento com quimioterapia a base
de platina. As doentes que receberam Rubraca viveram 11 meses sem reaparecimento ou
agravamento da doenca, em comparacdo com 5 meses nas doentes que receberam placebo (um
tratamento simulado).

Outro estudo analisou 538 doentes com cancro do ovario avancado recentemente diagnosticado que
tinha desaparecido (parcialmente ou completamente) apds o tratamento com quimioterapia a base de
platina. As doentes que receberam Rubraca viveram 20 meses sem reaparecimento ou agravamento
da doenca, em comparacao com 9 meses nas doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Rubraca?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdoes de utilizagdo de Rubraca, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Rubraca (que podem afetar mais de 1 em cada

5 pessoas) incluem cansago ou fraqueza, nauseas (sensagdo de enjoo), vomitos, anemia (contagens
baixas de glébulos vermelhos), dor abdominal (dor de barriga), disgeusia (alteragdes do paladar),
aumento dos niveis das enzimas hepaticas no sangue (que podem indicar lesGes no figado), diminuicdo
do apetite, diarreia, neutropenia (niveis baixos de neutréfilos, um tipo de glébulo branco que combate
as infegdes) e trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas).

As mulheres ndo devem amamentar durante o tratamento com Rubraca e durante, pelo menos,
2 semanas apods o tratamento.

Por que esta Rubraca autorizado na UE?

Rubraca demonstrou retardar o agravamento ou o reaparecimento da doengca em doentes cujo cancro
tinha desaparecido parcialmente ou completamente apods o tratamento com quimioterapia a base de
platina. Relativamente a seguranca, ocorrem frequentemente efeitos secundarios, mas normalmente
ndo sdo graves e sdo controlaveis com tratamento adequado. Além disso, ocorrem menos problemas
relacionados com o figado e com o sangue com Rubraca do que com os outros tratamentos existentes
para estas doentes.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Rubraca sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi inicialmente concedida a Rubraca uma autorizagcdao condicional, uma vez que se aguardavam dados
adicionais sobre a utilizagdo de Rubraca fora do tratamento de manutengado das doentes. Desde entao,
esta utilizacdo foi restringida.! Por conseguinte, a autorizagdo passou de autorizagdo condicional a
autorizacao plena de introdugdo no mercado.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Rubraca?

A empresa que comercializa Rubraca ira fornecer resultados finais para confirmar a eficacia de Rubraca
como tratamento de manutengao de doentes adultas com cancro epitelial avancado (Estadios FIGO III

! Na sequéncia de uma reviséo realizada em 2022, a utilizagdo de Rubraca em doentes cujo cancro tenha regressado ou
piorado apds dois tratamentos com quimioterapia a base de platina deixou de ser recomendada.
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e IV) do ovario de alto grau, da trompa de Faldpio ou peritoneal primario cujo cancro desapareceu
(parcialmente ou completamente) apds o tratamento com quimioterapia a base de platina.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendagdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelas doentes para a utilizagéo
segura e eficaz de Rubraca.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Rubraca sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Rubraca sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger as doentes.

Outras informacoes sobre Rubraca

A 24 de maio de 2018, Rubraca recebeu uma Autorizacdo de Introdugdao no Mercado condicional, valida
para toda a UE. Esta autorizagdo foi alterada para autorizacdo plena de introducdao no mercado em 9
de novembro de 2022.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Rubraca no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rubraca.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2023.
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