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EMA recomanda restrictionarea utilizarii medicamentului
impotriva cancerului Rubraca

La 21 iulie, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA a recomandat ca
Rubraca (camsilat de rucaparib) sa nu mai fie utilizat ca tratament de linia a treia pentru cancerul
ovarian, al trompelor uterine sau al peritoneului, cu mutatie BRCA, la pacientele la care cancerul a
recidivat dupa cel putin doua cicluri de chimioterapie pe baza de platina si care nu mai pot urma alte
tratamente pe baza de platina.

Recomandarea a fost facuta in urma evaluarii datelor finale din studiul ARIEL4!, care a comparat
Rubraca cu chimioterapia la paciente la care cancerul recidivase dupa cel putin doud tratamente
anterioare si care erau inca eligibile pentru alt ciclu de chimioterapie. Analiza finala privind
supravietuirea generala a aratat ca Rubraca nu a fost la fel de eficace ca chimioterapia in prelungirea
vietii pacientelor: cele tratate cu Rubraca au trait in medie 19,4 luni, fata de 25,4 luni in cazul celor
tratate cu chimioterapie.

Prin urmare, medicii nu trebuie sa inceapa tratamentul de linia a treia cu Rubraca la paciente noi.
Medicii trebuie sa informeze pacientele care primesc deja Rubraca in aceasta indicatie cu privire la cele
mai recente date si recomandari si sa aiba in vedere alte optiuni de tratament.

Aceasta recomandare nu afecteaza utilizarea Rubraca ca tratament de intretinere dupa chimioterapie.
Informatii pentru pacienti

e Medicamentul Rubraca nu mai trebuie utilizat pentru tratarea cancerului ovarian, al trompelor
uterine sau al peritoneului, cu mutatie BRCA (defect genetic), la pacientele la care cancerul a
recidivat dupa cel putin doua cicluri de chimioterapie pe baza de platina si care nu mai pot urma
alte tratamente pe baza de platina (asa-numitul ,tratament de linia a treia”).

e Aceasta recomandare se bazeaza pe faptul ca un studiu conceput sa confirme beneficiul Rubraca
nu a reusit sa faca acest lucru, demonstrand ca tratamentul poate fi asociat cu un risc mai mare de
deces.

e Tratamentul cu Rubraca nu trebuie initiat ca tratament de linia a treia. Daca luati Rubraca ca
tratament de linia a treia, medicul dumneavoastra va avea in vedere alte optiuni de tratament.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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e Daca aveti motive de ingrijorare in legatura cu tratamentul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Informatii pentru personalul medical

e Rubraca nu mai trebuie autorizat in monoterapie pentru tratamentul pacientelor cu cancer ovarian
epitelial, cancer al trompelor uterine sau cancer peritoneal primar, sensibil la sarurile de platina,
recidivat sau progresiv, cu mutatii BRCA (germinale si/sau somatice), cu grad tumoral mare, care
au fost tratate cu doud sau mai multe cicluri anterioare de chimioterapie pe baza de platina si care
nu mai pot tolera alt ciclu de chimioterapie pe baza de platina.

e Recomandarea a fost facuta in urma analizei finale a datelor dintr-un studiu de faza 3, ARIEL4,
care a comparat Rubraca cu chimioterapia la paciente cu cancer ovarian epitelial, cancer al
trompelor uterine sau cancer peritoneal primar recidivat, cu mutatii BRCA, cu grad tumoral mare.

e Existenta unei diferente in favoarea Rubraca pentru criteriul principal de supravietuire fara
progresia bolii a fost observata de investigator (7,4 luni in grupul Rubraca fata de 5,7 luni in grupul
tratat cu chimioterapie) [risc relativ (RR)=0,665 (II 95 %: 0,516 - 0,858; p = 0,0017)].

e Supravietuirea generala cu Rubraca a fost insa mai mica decat cea cu chimioterapie (19,4 luni fata
de 25,4 luni, respectiv, cu un RR de 1,31) (If 95 %: 1,00 - 1,73; p = 0,0507)].

e Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiul Rubraca, cand este utilizat in indicatia mentionata
mai sus, nu a fost confirmat si cd tratamentul poate fi asociat cu un risc crescut de deces. In acest
context, tratamentele aflate in derulare trebuie reevaluate, iar pacientele trebuie informate cu
privire la cele mai recente date si recomandari.

e Aceasta recomandare nu afecteaza utilizarea Rubraca ca tratament de intretinere la pacientele
adulte cu cancer ovarian epitelial, cancer al trompelor uterine sau cancer peritoneal primar
recidivat, sensibil la sarurile de platind, cu grad tumoral mare, care prezinta raspuns (complet sau
partial) la chimioterapia pe baza de platina.

S-a trimis o comunicare directa profesionistilor din domeniul sanatatii (DHPC) care prescriu, elibereaza
sau administreaza medicamentul. Aceasta comunicare a fost publicata si pe pagina dedicata de pe site-
ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Rubraca este un medicament impotriva cancerului autorizat pentru tratarea cancerelor ovariene, ale
trompelor uterine (tuburile care fac legatura intre ovare si uter) si ale peritoneului (membrana care
captuseste abdomenul) cu grad tumoral mare.

Se poate utiliza ca tratament de intretinere la pacientele la care cancerul recidivant a fost eliminat
(partial sau complet) dupa tratamentul cu medicamente impotriva cancerului pe baza de platina. Nu se
mai recomanda utilizarea Rubraca daca cancerul pacientei prezinta o mutatie BRCA si a revenit sau s-a
agravat dupa doua tratamente cu medicamente pe baza de plating, iar pacienta nu mai poate sa
primeasca aceste medicamente (tratament de linia a treia).

Rubraca a primit ,aprobare conditionata” la 24 mai 2018. La momentul aprobarii, datele cu privire la
amploarea efectului tratamentului cu Rubraca erau limitate. Prin urmare, medicamentul a primit
autorizatie de punere pe piata cu conditia ca compania sa prezinte date suplimentare din studiul
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ARIEL4 pentru a confirma siguranta si eficacitatea medicamentului in indicatia de tratament de linia a
treia.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Rubraca a fost initiatd la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA,
care raspunde de chestiunile legate de medicamentele de uz uman.

In cursul reevalu&rii, CHMP a emis recomand&ri temporare privind restrictionarea utilizarii Rubraca ca
tratament de linia a treia la pacientele noi, ca masura provizorie de protectie a sanatatii publice.
Recomandarea a fost transmisa Comisiei Europene (CE), care a emis o decizie temporara, obligatorie
din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE, la 4 mai 2022.

CHMP a finalizat evaluarea datelor finale ale studiului, provenite de la ARIEL4, si a emis recomandarea
finala la 21 iulie 2022. Avizul final al CHMP a fost inaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie
definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE, la 21
septembrie 2022.
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