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EMA rekommenderar att anvandningen av
cancerlakemedlet Rubraca begransas

Den 21 juli rekommenderade Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) kommitté for
humanldkemedel (CHMP) att Rubraca (rukaparibkamsylat) inte langre bér ges som tredje linjens
behandling till patienter med cancer i aggstockarna, aggledarna eller peritoneum som uppvisar BRCA-
mutation och vars cancer har kommit tillbaka efter minst tva behandlingsomg@ngar med
platinabaserad kemoterapi och som inte kan fa ytterligare platinabaserad behandling.

Rekommendationen féranleddes av granskningen av slutliga data fran studien ARIEL4!, dar Rubraca
jamférdes med kemoterapi hos patienter vars cancer hade kommit tillbaka efter minst tva tidigare
behandlingar och som fortfarande kunde komma i fréga for ytterligare kemoterapi. Den slutliga
analysen av total dverlevnad visade att Rubraca inte var lika effektivt som kemoterapi nar det galler
att forlanga patienternas liv: de patienter som behandlades med Rubraca levde i genomsnitt 19,4
manader, jamfort med 25,4 manader for dem som fick kemoterapi.

Lakare bor darfor undvika att ge Rubraca som tredje linjens behandling till nya patienter. Lakare bér
informera de patienter som sedan tidigare far Rubraca fér denna indikation om de senaste uppgifterna
och rekommendationerna, och évervaga andra behandlingsalternativ.

Denna rekommendation paverkar dock inte anvandningen av Rubraca som underhdllsbehandling efter
kemoterapi.

Information till patienter

e Lakemedlet Rubraca bor inte lIangre anvandas for att behandla dggstockscancer, aggledarcancer
eller peritonealcancer med BRCA-mutation (en genetisk defekt) hos patienter vars cancer har
kommit tillbaka efter minst tvé behandlingsomgé@ngar med platinabaserad kemoterapi och som inte
kan fa ytterligare platinabaserad behandling (s.k. tredje linjens behandling).

e Denna slutsats foljer av en studie som hade utformats for att bekrafta nyttan med Rubraca, vilket
den dock inte gjorde. Den visade i stéllet att behandlingen kan vara férknippad med en hdgre risk
for dédsfall.

e Rubraca bér inte anvandas som tredje linjens behandling. Om du tar Rubraca som tredje linjens
behandling kommer din lakare att évervaga andra behandlingsalternativ.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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e Om du har frdgor som ror din behandling, tala med din likare.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Rubraca bor inte langre godkdnnas som monoterapi for behandling av patienter med
platinakanslig, recidiverande eller progressiv hdoggradig epitelial dggstockscancer, aggledarcancer
eller primar peritonealcancer med BRCA-mutation (germinalcellslinje och/eller somatisk) som har
genomgatt minst tva behandlingsomgangar med platinabaserad kemoterapi och som inte tolererar
ytterligare platinabaserad kemoterapi.

o Rekommendationen féljer av den slutliga analysen av data frén fas 3-studien ARIEL4, d&ar Rubraca
jamférdes med kemoterapi hos patienter med recidiverande, héggradig epitelial dggstockscancer,
dggledarcancer eller primar peritonealcancer med BRCA-mutation.

e Provaren (invPFS) konstaterade att Rubraca visade férdelar i fraga om det priméra effektmattet
progressionsfri dverlevnad (7,4 manader fér Rubraca-gruppen jamfért med 5,7 manader for
kemoterapigruppen (riskkvot = 0,665 [95-procentigt konfidensintervall: 0,516, 0,858;

p = 0,0017]).

o Den totala 6verlevnaden var dock lagre med Rubraca &n med kemoterapi (19,4 manader
respektive 25,4 manader, med en riskkvot pd 1,31 [95-procentigt KI: 1,00; 1,73]; p = 0,0507).

e CHMP drog darfor slutsatsen att nyttan med Rubraca for ovannamnda indikation inte kunde
bekréftas och att behandling kan vara férknippad med en 6kad risk for dodsfall. PAgdende
behandlingar med Rubraca for denna indikation bér omprévas och patienterna bér informeras om
de senaste uppgifterna och rekommendationerna.

o Denna rekommendation paverkar inte anvéndningen av Rubraca som underhalisbehandling for
vuxna patienter med platinakanslig recidiverande héggradig epitelial dggstockscancer,
aggledarcancer eller priméar peritonealcancer som (fullstandigt eller partiellt) svarar pa
platinabaserad kemoterapi.

Ett meddelande till halso- och sjukvarden (DHPC) har skickats till ldkare som skriver ut, expedierar
eller administrerar ldkemedlet. Detta meddelande har ocksd offentliggjorts pa en séarskild sida pa
EMA:s webbplats.

Mer om lakemedlet

Rubraca ar ett cancerlakemedel som har godkants fér behandling av héggradig cancer i aggstockarna,
dggledarna (som gar fran dggstockarna till livmodern) och peritoneum (bukhinnan som omger
bukhalan).

Det kan anvandas som underhdllsbehandling hos patienter vars cancer (helt eller delvis) har gatt
tillbaka efter behandling med platinabaserade cancerlakemedel. Rubraca ar dock inte langre
rekommenderat fér anvandning i fall dar patientens cancer har en BRCA-mutation och har kommit
tillbaka eller férvarrats efter tva behandlingsomg@ngar med platinabaserade lakemedel och patienten
inte langre kan ges dessa lakemedel (dvs. som tredje linjens behandling).

Rubraca beviljades ett "villkorat godkannande” den 24 maj 2018. Vid tidpunkten fér godkannandet var
uppgifterna om Rubracas effekt begransade. LakemedIlet beviljades darfor ett godkdannande for
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forsaljning pa villkor att foretaget lamnade in ytterligare data frdn ARIEL4-studien for att bekréfta
lakemedlets sdkerhet och effekt som tredje linjens behandling.

Mer om forfarandet

Granskningen av Rubraca inleddes pa begéaran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 20 i
férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Medan granskningen pagick utfirdade CHMP tillfalliga rekommendationer om att begransa
anvandningen av Rubraca som tredje linjens behandling till nya patienter som en tillfallig dtgard for att
skydda folkhdlsan. Rekommendationen vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som den

4 maj 2022 utfardade ett tillfalligt rattsligt bindande beslut som galler i alla medlemsstater i EU.

CHMP slutférde sin utvardering av de slutliga uppgifterna fran ARIEL4-studien och utfardade sin
slutliga rekommendation den 21 juli 2022. CHMP:s slutliga yttrande dversandes till Europeiska
kommissionen, som den 21 september 2022 utférdade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i
alla EU:s medlemsstater.

EMA rekommenderar att anvandningen av cancerlakemedlet Rubraca begransas
EMA/785546/2022 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Information till patienter
	Information till hälso- och sjukvårdspersonal
	Mer om läkemedlet
	Mer om förfarandet

