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Rubraca (rucaparib)
Prezentare generala a Rubraca si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rubraca si pentru ce se utilizeaza?

Rubraca este un medicament pentru tratarea cancerului de grad mare la ovare, trompele uterine
(tuburile care fac legatura intre ovare si uter) si peritoneu (membrana care captuseste abdomenul).

Se utilizeaza ca tratament de intretinere la paciente recent diagnosticate cu cancer in stadiu avansat
sau la paciente la care cancerul a recidivat si la care cancerul a disparut (partial sau complet) dupa
tratamentul cu chimioterapie pe baza de platind. Rubraca contine substanta activa rucaparib.

Cum se utilizeaza Rubraca?

Rubraca se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului.

Rubraca este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza de doua ori pe zi. Tratamentul
trebuie continuat pana cand cancerul progreseaza sau pana cand pacienta are reactii adverse
inacceptabile si nu mai mult de 2 ani la pacientele recent diagnosticate cu cancer in stadiu avansat.
Tratamentul cu Rubraca trebuie inceput cel tarziu la 8 saptamani dupa ce pacienta si-a incheiat
tratamentul cu chimioterapie pe baza de platina.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rubraca, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rubraca?

Substanta activa din Rubraca, rucaparibul, blocheaza activitatea unei familii de proteine numite
polimeraze poli[ADP-riboza] (PARP), care ajuta la repararea ADN-ului deteriorat al celulelor (atat al
celor normale, cat si al celor canceroase). Cand proteinele PARP sunt blocate, ADN-ul deteriorat din
celulele canceroase nu poate fi reparat si, ca urmare, celulele mor.

Ce beneficii a prezentat Rubraca pe parcursul studiilor?

Rubraca a fost investigat intr-un studiu principal la 564 de paciente cu cancer ovarian recurent, care
disparuse (partial sau complet) dupa tratamentul cu chimioterapie pe baza de platina. Pacientele
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carora li s-a administrat Rubraca au trait 11 luni fara ca boala sa revina sau sa se agraveze, fata de
5 luni in cazul pacientelor carora li s-a administrat placebo (un preparat inactiv).

Un alt studiu a examinat 538 de paciente cu cancer ovarian in stadiu avansat recent diagnosticat care
se vindecasera (partial sau complet) dupa tratamentul cu chimioterapie pe baza de platind. Pacientele
carora li s-a administrat Rubraca au trait timp de 20 de luni fara ca boala sa recidiveze sau sa se
agraveze, fata de 9 luni in cazul pacientelor carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Rubraca?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rubraca, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rubraca (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt oboseala sau slabiciune, greata, varsaturi, anemie (numar mic de globule rosii), dureri
abdominale (de burtd), disgeuzie (alterarea gustului), niveluri crescute de enzime hepatice in sange
(care pot indica leziuni hepatice), scaderea poftei de mancare, diaree, neutropenie (numar mic de
neutrofile, un tip de globule albe care combat infectia) si trombocitopenie (numar mic de trombocite).

Pe durata tratamentului cu Rubraca si cel putin 2 saptamani dupa tratament, femeile nu au voie sa
alapteze.

De ce a fost autorizat Rubraca in UE?

S-a dovedit ca Rubraca améana agravarea sau revenirea bolii la pacientele la care cancerul a disparut
partial sau complet dupd tratamentul cu chimioterapie pe baza de platind. In ceea ce priveste
siguranta, reactiile adverse apar frecvent, dar in general nu sunt grave si pot fi gestionate cu
tratament adecvat. In plus, in asociere cu Rubraca apar mai putine probleme hepatice si de sdnge
decat cu alte tratamente existente pentru aceste paciente.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Rubraca sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Rubraca a primit initial ,autorizare conditionata” deoarece se asteptau dovezi suplimentare cu privire la
utilizarea Rubraca in afara tratamentului de intretinere la paciente. Intre timp, aceastd utilizare a fost
restrictionatd.! Prin urmare, autorizatia a fost transformata din aprobare conditionata in autorizatie
standard de punere pe piata.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rubraca?

Compania care comercializeaza Rubraca va furniza rezultate finale pentru a confirma eficacitatea

Rubraca ca tratament de intretinere la paciente adulte cu cancer ovarian epitelial, cancer al trompelor
uterine sau cancer peritoneal primar, in stadiu avansat (FIGO Stadiile III si IV), cu grad tumoral mare,
la care cancerul a disparut (partial sau complet) dupa tratamentul cu chimioterapie pe baza de platina.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rubraca, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rubraca sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Rubraca sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientelor.

! fn urma unei reevaludri efectuate in 2022, nu mai este recomandata utilizarea Rubraca la paciente la care cancerul a
revenit sau s-a agravat dupa doua tratamente cu chimioterapie pe baza de platina.



https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-restricting-use-cancer-medicine-rubraca

Alte informatii despre Rubraca

Rubraca a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
24 mai 2018. Aceasta a fost transformata in autorizatie standard de punere pe piata la 9 noiembrie
2022.

Mai multe informatii despre Rubraca se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rubraca.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 11-2023.
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