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Rubraca (rucaparib)
Informacidén general sobre Rubraca y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Rubraca y para qué se utiliza?

Rubraca es un medicamento contra el cancer para el tratamiento de pacientes adultas con cancer de
ovario, de trompa de Falopio (los conductos que conectan los ovarios con el Utero) y peritoneal (la
membrana que reviste el abdomen) de alto grado.

Se utiliza como tratamiento de mantenimiento en pacientes con cancer avanzado recién diagnosticado
0 en pacientes que han sufrido una recaida pero en las que el cadncer habia desaparecido (parcial o
totalmente) tras el tratamiento con quimioterapia a base de platino. Rubraca contiene el principio
activo rucaparib.

éComo se usa Rubraca?

Rubraca solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento lo debe iniciar y supervisar un
meédico con experiencia en el tratamiento del cancer.

Rubraca se presenta en forma de comprimidos que deben tomarse dos veces al dia. El tratamiento
debe continuar hasta que el cancer progrese o hasta que la paciente presente efectos adversos
inaceptables, y no mas de 2 afios en el caso de las pacientes con cancer avanzado recién
diagnosticadas. El tratamiento con Rubraca debe iniciarse dentro de un plazo de 8 semanas después
de que la paciente haya finalizado su tratamiento de quimioterapia con platino.

Si desea mas informacién sobre el uso de Rubraca, lea el prospecto o consulte a un profesional
sanitario.

éComo actua Rubraca?

El principio activo de Rubraca, el rucaparib, bloquea la actividad de una familia de proteinas
denominadas poli(ADP-ribosa) polimerasa (PARP) que ayudan a reparar el ADN dafado en las células
(tanto normales como cancerosas). Cuando se bloquean las proteinas PARP, el ADN dafiado de las
células cancerosas no se puede reparar, lo que provoca la muerte de dichas células.
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éQué beneficios ha demostrado tener Rubraca en los estudios realizados?

Rubraca se investigd en un estudio principal en el que participaron 564 pacientes con cancer de ovario
recurrente que habia desaparecido (parcial o completamente) tras el tratamiento con quimioterapia a
base de platino. Las pacientes tratadas con Rubraca vivieron durante 11 meses sin recaidas o
empeoramiento de la enfermedad, en comparaciéon con 5 meses en las pacientes que habian recibido
placebo (tratamiento ficticio).

En otro estudio participaron 538 pacientes con cancer de ovario avanzado recién diagnosticado que
habia desaparecido (parcial o completamente) tras el tratamiento con quimioterapia a base de platino.
Las pacientes tratadas con Rubraca vivieron durante 20 meses sin recaidas o empeoramiento de la
enfermedad, en comparacion con 9 meses en las pacientes que habian recibido placebo.

éCuales son los riesgos asociados a Rubraca?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Rubraca se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Rubraca (pueden afectar a mas de 1 de cada 5 pacientes) son
cansancio o debilidad, nduseas, vomitos, anemia (niveles bajos de gldobulos rojos), dolor abdominal
(dolor de vientre), disgeusia (alteraciones del sabor), aumento de los niveles de enzimas hepaticas en
la sangre (que pueden indicar lesiones hepaticas), disminucion del apetito, diarrea, neutropenia
(niveles bajos de neutrdfilos, un tipo de glébulo blanco que combate las infecciones) y trombocitopenia
(niveles bajos de plaquetas).

Las mujeres no deben dar el pecho durante el tratamiento con Rubraca ni durante al menos 2 semanas
después del tratamiento.

éPor qué se ha autorizado Rubraca en la UE?

Se ha demostrado que Rubraca retrasa el empeoramiento o la reaparicion de la enfermedad en
pacientes cuyo cancer se habia eliminado parcial o completamente después del tratamiento con
quimioterapia a base de platino. En cuanto a la seguridad, los efectos adversos son frecuentes, pero
generalmente no son graves, y pueden controlarse con un tratamiento adecuado. Ademas, se
producen menos problemas hepaticos y relacionados con la sangre con Rubraca que con otros
tratamientos existentes para estas pacientes.

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Rubraca eran mayores que sus
riesgos y recomendo autorizar su uso en la UE.

A Rubraca se le concedid inicialmente una «autorizacién condicional» porque quedaba pendiente la
presentacion de datos complementarios sobre el uso de Rubraca fuera del tratamiento de
mantenimiento de las pacientes. Desde entonces, este uso se ha restringido.! Por tanto, se ha
cambiado la autorizacion condicional por una autorizacién estandar.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Rubraca?

La empresa que comercializa Rubraca proporcionara los resultados finales para confirmar la eficacia de
Rubraca como tratamiento de mantenimiento en pacientes adultas con cancer de ovario epitelial, de
trompas de Falopio o peritoneal primario, de alto grado y avanzado (estadios III y IV de la clasificacion

! Tras una revisién realizada en 2022, ya no se recomienda el uso de Rubraca en pacientes cuyo cancer haya reaparecido o
empeorado después de dos tratamientos con quimioterapia a base de platino.
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de la FIGO ), en las que el cancer ha desaparecido (parcial o completamente) tras el tratamiento con
quimioterapia a base de platino.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y las pacientes para
un uso seguro y eficaz de Rubraca se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Rubraca se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados de Rubraca se evallan cuidadosamente, y se adoptan las medidas que
pudieran resultar necesarias para proteger a las pacientes.

Otra informacion sobre Rubraca

Rubraca recibié una autorizacién de comercializacién condicional valida en toda la UE el 24 de mayo de
2018. Esta autorizacion pasé a ser una autorizacién de comercializacién esténdar el 9 de noviembre de
2022.

Puede encontrar mas informacion sobre Rubraca en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rubraca.

Fecha de la ultima actualizacién de este resumen: noviembre de 2023.
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