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Rucaparib i behandling av eggstokkreft

Metdoetype: Legemiddel

Emne i MedNytt: Kreft; Gynekologi og fedsel

Generisk navn: Rucaparib

Handelsnavn:

MT-sgker: Clovis Oncology (1)

Synonymer virkestoff: PF-1367338; AG-014699 PARP

Synonymer indikasjon: Svulster i eggstokkene; Eggstokksvulster; Ovarialneoplasmer; Ovariesvulster; Eggstokkreft; Ovarialkreft

Status for bruk og godkjenning
Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har forel@pig ikke MT i Norge eller EU, men er under vurdering hos det
Europeiske Legemiddelbyraet (EMA). Rucaparib for behandling av avansert eggstokkreft hos voksne pasienter med BRCA-
muterte tumorer som tidligere er behandlet med to eller flere linjer med kjemoterapi, fikk innvilget MT i USA av US Food and
Drug Administration (FDA) i desember 2016 (1). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en sjelden
sykdom) (2).
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Beskrivelse av den nye metoden

Rucaparib er forventet brukt som monoterapi til behandling av avansert eggstokkreft hos voksne pasienter med BRCA-muterte
tumorer, som er tidligere behandlet med to eller flere linjer med kjemoterapi. Rucaparib virker ved & hemme poly ADP-ribose
polymerase (PARP), en gruppe enzymer som initierer DNA-reparasjonssystemer i celler hvor DNA-skade oppstar. Svulster
med mutasjoner i genene BRCA1 og/eller BRCA2 er spesielt falsomme for legemidler som hemmer PARP (3). Rucaparib er
formulert som tabletter som administreres peroralt.

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Eggstokkreft utgar fra cellene i eggstokkene. Betegnelsen omfatter ogsa kreft i eggleder og primeer bukhinnekreft. | Norge er
eggstokkreft den 6. mest vanlige kreftformen blant kvinner, med 504 nye tilfeller i 2015. Forekomsten gker med gkende alder,
og gjennomsnittsalder ved diagnosetidspunkt er 59 ar (4). 85 til 90 % av tilfellene har ukjent arsak, og omtrent 15 % av
tilfellene skyldes en arvelig mutasjon i genene BRCA1 og 2 som gir gkt kreftrisiko. 5-arsoverlevelse er i dag omtrent 44%, og
sykdommen forarsaker rundt 240 dedsfall i Norge per ar (5).

Dagens behandling
Dagens primeerbehandling av eggstokkreft er vanligvis kirurgi med forméal & fierne alt tumorvev og oppné neyaktig
bestemmelse av pasientens kreftstadium. Hvis pasienten har kreft i stadium | vil de vanligvis ikke behgve behandling med
cellegift (cytostatika). Pasienter i gvrige kreftstadier trenger cellegift (4). Standard cellegift er vanligvis en kombinasjon av
karboplatin og paklitaksel, men andre legemidler som cisplatin, docetaksel, syklofosfamid, doksorubicin, etoposid og
bevacizumab m.m. kan veere aktuelle, avhengig av kreftstadium eller hvis andre faktorer tilsier det (5)6).
Status for dokumentasjon
Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

- Ingen relevante identifisert.
Metodevurdering eller systematiske oversikter —internasjonale



- Ingen relevante identifisert.

Metodevarsler

Det foreligger minst to internasjonale metodevarsler 0.

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:
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Populasjon Intervensjon Kontroligruppe | Hovedutfall Studienummer* og Forventet
(N =antall deltagere) fase ferdig
Voksne kvinner med Rucaparib Ingen Insidens av alvorlige | NCT01482715, Desember
eggstokkreft og enten bivirkninger (del 1), | fase I- og Il-studie 2016

fast tumor (del 1), Farmakokinetikk-

BRCA-mutasjon (del profil (del 1 og 3),

2) eller solid tumor og Total responsrate

BRCA-mutasjon (del (del 2)

3) (N=160)

Voksne kvinner med Rucaparib Ingen Sykdomsprogresjon | NCT01891344, Mars 2017
eggstokkreft som har eller ded, Total fase Il-studie

mottatt minst 3 responsrate

tidligere

behandlingslinjer med

kjemoterapi (N=480)

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Hvilke aspekter kan vaere relevante for en metodevurdering

Klinisk effekt
Sikkerhet/bivirkninger
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Annet

Hva slags metodevurdering kan vare aktuell

Hurtig metodevurdering
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