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Rubraca (rukaparib)
Sammanfattning av Rubraca och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Rubraca och vad anvands det for?

Rubraca &r ett lakemedel fér behandling av hdggradig cancer i &ggstockarna, dggledarna (som gar fran
dggstockarna till livmodern) och peritoneum (bukhinnan som omger bukh3lan).

Det ges som underhdllsbehandling till patienter som nyligen diagnostiserats med avancerad cancer, till
patienter vars cancer har kommit tillbaka och till patienter hos vilka cancern (helt eller delvis) har gatt
tillbaka efter behandling med platinabaserad kemoterapi. Rubraca innehaller den aktiva substansen
rukaparib.

Hur anvdands Rubraca?

Rubraca &r receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
behandling av cancer.

Rubraca finns som tabletter som ska tas tvad gdnger om dagen. Behandlingen ska fortsétta tills cancern
forvarras eller patienten far oacceptabla biverkningar. Den ska inte pdga langre &n tva ar for patienter
som nyligen diagnostiserats med avancerad cancer. Behandling med Rubraca ska inledas senast atta
veckor efter det att patienten har avslutat sin behandling med platinabaserad kemoterapi.

For mer information om hur du anvander Rubraca, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rubraca?

Den aktiva substansen i Rubraca, rukaparib, blockerar aktiviteten hos poly(ADP-ribos)polymeraser
(PARP), en grupp proteiner som hjalper till att reparera skadat DNA i celler (b&de normala celler och
cancerceller). Nar PARP-proteinerna ar blockerade kan de inte reparera skadat DNA i cancercellerna,
vilket leder till att cellerna dor.

Vilka fordelar med Rubraca har visats i studierna?

Rubraca undersoktes i en huvudstudie p& 564 patienter med &ggstockscancer som hade aterkommit
men gatt tillbaka (helt eller delvis) efter behandling med platinabaserad kemoterapi. Patienter som fick
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Rubraca levde i 11 manader utan att sjukdomen 3terkom eller férvarrades, jamfért med 5 manader for
patienter som fick placebo (overksam behandling).

I en annan studie undersoktes 538 patienter med nyligen diagnostiserad avancerad dggstockscancer

som hade gatt tillbaka (helt eller delvis) efter behandling med platinabaserad kemoterapi. Patienterna
som fick Rubraca levde i 20 manader utan att sjukdomen kom tillbaka eller férvarrades, jamfort med

9 manader for de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Rubraca?

En fullstéandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Rubraca finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rubraca (kan forekomma hos fler én 1 av 5 anvdndare)
&r trotthet eller svaghet, illam3ende, krakningar, anemi (lagt antal réda blodkroppar), buksmaérta
(magont), dysgeusi (smakstérningar), férhéjda nivaer av leverenzymer i blodet (vilket kan tyda pa
leverskada), minskad aptit, diarré, neutropeni (I&ga halter av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar
som bekampar infektioner) och trombocytopeni (Iagt antal blodplattar).

Kvinnor far inte amma under behandlingen med Rubraca och under minst 2 veckor efter behandlingen.

Varfor ar Rubraca godkant i EU?

Rubraca har visats fordroja forsamring eller dterfall av sjukdomen hos patienter vars cancer helt eller
delvis har gatt tillbaka efter behandling med platinabaserade ldkemedel. Vad géller sakerheten &r
biverkningar vanliga men som regel inte allvarliga och kan hanteras med Iamplig behandling.
Dessutom ses farre lever- och blodrelaterade problem med Rubraca dn med andra befintliga
behandlingar for dessa patienter.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Rubraca &r storre &n riskerna och
att Rubraca kan godkannas for férsaljning i EU.

Rubraca godkéndes ursprungligen enligt reglerna om “villkorat godkannande”, da det véantades komma
ytterligare uppgifter om anvéndningen av Rubraca utdver underhdlisbehandling av patienter. Sedan
dess har denna anvandning begransats.! Det villkorade godkénnandet har darfér andrats till ett
standardgodkannande for férsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Rubraca?

Féretaget som marknadsfér Rubraca kommer att ldmna in slutgiltiga resultat for att bekrafta Rubracas
effekt som underhallsbehandling fér vuxna patienter med avancerad (FIGO-stadierna III och IV)
héggradig epitelial &ggstockscancer, dggledarcancer eller primér peritonealcancer vars cancer har gatt
tillbaka (helt eller delvis) efter behandling med platinabaserad kemoterapi.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Rubraca har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Rubraca kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Rubraca utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

1 Efter en granskning som utférdes 2022 rekommenderas inte ldngre Rubraca till patienter vars cancer har kommit tillbaka
eller forvarrats efter tvd behandlingar med platinabaserade kemoterapi.
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Mer information om Rubraca

Den 24 maj 2018 beviljades Rubraca ett villkorat godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.
Den 9 november 2022 andrades detta till ett standardgodkannande for forsaljning.

Mer information om Rubraca finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rubraca.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2023.
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