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La EMA recomienda restringir el uso del medicamento
contra el cancer Rubraca

El 21 de julio, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA recomend6 que Rubraca
(rucaparib camsylate) dejara de utilizarse como tratamiento de tercera linea para el cancer de ovario,
de trompas de Falopio o peritoneal con una mutaciéon BRCA en pacientes cuyo cancer ha reaparecido
después de al menos dos sesiones de quimioterapia a base de platino y que no pueden seguir con el
tratamiento a base de platino.

La recomendacion se hizo tras la revision de los datos finales del estudio ARIEL4,! en el que se
comparo Rubraca con quimioterapia en pacientes cuyo cancer habia reaparecido después de al menos
dos tratamientos previos y que seguian siendo candidatas a recibir quimioterapia adicional. El analisis
final de la supervivencia global mostré que Rubraca no fue tan eficaz como la quimioterapia para
prolongar la vida de las pacientes: las tratadas con Rubraca vivieron una media de 19,4 meses, en
comparacién con los 25,4 meses de las pacientes que recibieron quimioterapia.

En consecuencia, los médicos no deberan iniciar el tratamiento de tercera linea con Rubraca en nuevas
pacientes. Los médicos deberan informar a las pacientes que ya estén recibiendo Rubraca para esta
indicacién de los ultimos datos y recomendaciones, y considerar otras opciones de tratamiento.

Esta recomendacion no afecta al uso de Rubraca como tratamiento de mantenimiento después de la
quimioterapia.

Informacion destinada a los pacientes

e El medicamento Rubraca no debe seguir utilizdndose para tratar el cancer de ovario, las trompas
de Falopio o el peritoneo con una mutacion de BRCA (defecto genético) en pacientes cuyo cancer
ha reaparecido después de al menos dos quimioterapias a base de platino y que no pueden seguir
con el tratamiento a base de platino (el denominado «tratamiento de tercera linea»).

e Esto se debe a que un estudio disefiado para confirmar el beneficio de Rubraca no lo confirmd, sino
que en cambio demostré que el tratamiento puede asociarse a un mayor riesgo de muerte.

e Rubraca no debe iniciarse como tratamiento de tercera linea. Si esta tomando Rubraca como
tratamiento de tercera linea, su médico considerara otras opciones de tratamiento.

e Sitiene alguna duda sobre su tratamiento, consulte a su médico.

! https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=ARIEL4
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Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Rubraca ya no debe autorizarse como monoterapia para el tratamiento de pacientes con cancer
epitelial de ovario de alto grado, trompas de Falopio o cancer peritoneal primario sensible al
platino, recidivante o progresivo, que han sido tratadas con dos o mas lineas previas de
quimioterapia basada en platino y que no pueden tolerar mas quimioterapia basada en platino.

¢ La recomendacioén siguio al andlisis final de los datos de un estudio de fase 3, ARIEL4, en el que se
comparo Rubraca con quimioterapia en pacientes con cancer epitelial de ovario recidivante,
mutado por BRCA, de alto grado, de trompas de Falopio o peritoneal primario.

e Se observo una diferencia a favor de Rubraca para el criterio principal de valoraciéon de la
supervivencia libre de progresion por el investigador (invPFS) (7,4 meses para el grupo de Rubraca
en comparacion con 5,7 meses para el grupo de quimioterapia [razén de riesgo (HR) = 0,665 (IC
del 95 %: 0,516, 0,858; p=0,0017).

¢ Sin embargo, la supervivencia global con Rubraca fue menor que con la quimioterapia [19,4 meses
frente a 25,4 meses, respectivamente, con un HR de 1,31 (IC del 95 %: 1,00-1,73) p = 0,0507].

e Por consiguiente, el CHMP concluyd que no se habia confirmado el beneficio de Rubraca, cuando se
utiliza en la indicacién mencionada, y que el tratamiento puede asociarse a un mayor riesgo de
muerte. Se debe reconsiderar el tratamiento en curso en este contexto y se debe informar a las
pacientes de los ultimos datos y recomendaciones.

e Esta recomendacién no afecta al uso de Rubraca como tratamiento de mantenimiento en pacientes
adultas con céncer epitelial de ovario recidivante sensible al platino, trompas de Falopio o cancer
peritoneal primario, de alto grado, que responden (completa o parcialmente) a la quimioterapia
basada en platino.

Se ha enviado una comunicacion directa a los profesionales sanitarios (DHPC) que prescriben,
dispensan o administran el medicamento. La DHPC también se ha publicado en una pagina especifica
en el sitio web de la EMA.

Informacion adicional sobre el medicamento

Rubraca es un medicamento contra el cancer que ha sido autorizado para tratar el cancer de alto grado
de ovario, trompas de Falopio (los conductos que conectan los ovarios con el Utero) y peritoneo (la
membrana que reviste el abdomen).

Puede utilizarse como tratamiento de mantenimiento en pacientes cuyo cancer recurrente haya
remitido (parcial o completamente) después del tratamiento con medicamentos contra el cancer a base
de platino. Rubraca ya no esta recomendado para su uso si el cancer de la paciente presenta una
mutacién de BRCA y ha reaparecido o empeorado después de dos tratamientos con medicamentos a
base de platino y las pacientes no son capaces de tolerar mas estos medicamentos (tratamiento de
tercera linea).

Rubraca recibié una «aprobacién condicional» el 24 de mayo de 2018. En el momento de su
aprobacion, los datos sobre la magnitud del efecto del tratamiento con Rubraca eran limitados. Por
consiguiente, se concedid la autorizacion de comercializacion al medicamento a condicion de que la
empresa presentara datos adicionales del estudio ARIEL4 para confirmar la seguridad y la eficacia del
medicamento en la indicacion de tratamiento de tercera linea.
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Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Rubraca se inicié a peticion de la Comision Europea, de conformidad con el Articulo 20
del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

La revision corrid a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relativos a los medicamentos de uso humano.

Aunque la revision estaba en curso, el CHMP emitié recomendaciones temporales para restringir el uso
de Rubraca como tratamiento de tercera linea en nuevas pacientes como medida provisional para
proteger la salud publica. La recomendacién se remitié a la Comisiéon Europea (CE), que adoptd una
decision temporal juridicamente vinculante para todos los Estados miembros de la UE el 4 de mayo de
2022.

El CHMP concluyé su evaluacion de los datos finales del estudio ARIEL4 y emitid su recomendacién final
el 21 de julio de 2022. El dictamen final del CHMP se remitio a la Comision Europea, que adoptd una
decisiéon definitiva juridicamente vinculante para todos los Estados miembros de la UE el 21 de
septiembre de 2022.
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