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Rucaparib (Rubraca) til vedlikeholdsbehandling av platinum-
sensitiv eggstokkreft 
Type metode: Legemiddel;  
Område:  Gynekologi og obstetrikk; Kreft 
Virkestoffnavn: rucaparib 
Handelsnavn: Rubraca 
ATC-kode:  L01XX55 (Other antineoplastic agents) 
MT søker/innehaver:  Clovis Oncology (1) 
Finansieringsansvar:Spesialisthelsetjenesten 

Status for bruk og godkjenning 
Tidsperspektiv markedsføringstillatelse (MT) i Norge:  
 
 
 
 
 
 
 
Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden er under vurdering hos det Europeiske Legemiddelbyrået (EMA)(1) og er 
innvilget MT i USA (2). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en sjelden sykdom) (3). 
Beskrivelse av den nye metoden  
Rucaparib virker ved å hemme poly (ADP-ribose) polymerase (PARP), en gruppe enzymer som initierer DNA-
reparasjonssystemer i celler hvor DNA-skade oppstår. PARP er en familie med proteiner som er involvert i mange 
cellefunksjoner, inkludert DNA-reparasjon (SPC). Kreftceller med defekt i det homologe rekombinante reparasjonssystemet 
(HRD), er vist å være spesielt følsomme for legemidler som hemmer PARP (4).  
 
Rucaparib er fra tidligere godkjent som monoterapibehandling av voksne pasienter med platinasensitiv, residiverende eller 
progressiv BRCA-mutert (kimbane og/eller somatiske) høygradig epitelial eggstokk-, eggleder- eller primær peritoneal kreft 
som tidligere har blitt behandlet med to eller flere linjer med platinabasert kjemoterapi, og som ikke tolererer ytterligere 
platinabasert kjemoterapi (4). Dette metodevarselet omfatter utvidet bruk som vedlikeholdsbehandling av voksne pasienter 
med tilbakefall av platinumsensitiv kreft i eggstokker/eggledere eller primær peritoneal kreft.   
 
Rucaparib er formulert som tabletter som administreres peroralt. 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag  
Eggstokkreft utgår fra cellene i eggstokkene, men betegnelsen omfatter også kreft i eggleder og primær bukhinnekreft. I Norge 
er eggstokkreft den 6. mest vanlige kreftformen blant kvinner, med 504 nye tilfeller i 2015. Forekomsten øker med økende 
alder, og gjennomsnittsalder ved diagnosetidspunkt er 59 år (6). 85-90% av tilfellene har ukjent årsak, og omtrent 10-15% av 
tilfellene skyldes en arvelig mutasjon i genene BRCA1 og 2 som gir økt kreftrisiko. 5-årsoverlevelse er i dag omtrent 44%, og 
sykdommen forårsaker rundt 240 dødsfall i Norge per år (7). 
Dagens behandling  
Dagens primærbehandling av eggstokkreft er vanligvis kirurgi med det formål å fjerne alt tumorvev og oppnå nøyaktig 
bestemmelse av pasientens kreftstadium. Hvis pasienten har kreft i stadium I vil de vanligvis ikke behøve behandling med 
cytostatika, mens pasienter i de øvrige kreftstadiene trenger etterfølgende cytostatikabehandling (6). Standardbehandling 
består vanligvis av en kombinasjon av karboplatin og paklitaksel, men andre legemidler som cisplatin, docetaksel, 
syklofosfamid, doksorubicin, etoposid og bevacizumab m.m. kan være aktuelle, avhengig av pasientens kreftstadium eller hvis 
andre faktorer tilsier det. Etter avsluttet cytostatikabehandling kan pasienten være kandidat for vedlikeholdsbehandling med 
PARP (poly-(ADP-ribose) polymerase) inhibitorer (Oncolex). Foreløpig er det kun olaparib som er metodevurdert og innført 
som et behandlingsalternativ blant PARP –hemmerne (6, 7). 
Status for dokumentasjon 

Nå Om 6 mnd Om 1 år Om 2årUklart

?

http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske 
Vi har identifisert en norsk metodevurdering for tilsvarende indikasjon, men med et annet virkestoff: se Nye metoder   
ID2014_039 
Det pågår en metodevurdering for et liknende virkestoff: se Nye Metoder ID2017_059  
Det er bestilt en metodevurdering for olaparib på en overlappende indikasjon, se Nye Metoder  ID2018_023  
Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale 

- Ingen relevante identifisert  
Metodevarsler  
Det foreligger ett norsk metodevarsel om virkestoffet men med en annen indikasjon: se Nye metoder ID2017_068 Rucaparib  
Det foreligger flere internasjonalt metodevarsler (1, 8). 
Klinisk forskning 
De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:  

Populasjon 
(N =antall deltagere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmål Studienavn og 
nummer* (fase) 

Tidsperspektiv 
resultater  

Voksne kvinner med 
eggstokkreft som har 
respondert på 
platinabasert 
kjemoterapi 
(N=564) 
 

Rucaparib 2 ganger 
daglig i 28 dagers 
sykluser 

Placebo 2 ganger 
daglig i 28 dagers 
sykluser 

Progresjonsfri 
overlevelse (PFS) 
og 
totaloverlevelse 
(OS). 

NCT01968213 
ARIEL 3,  
fase II studie 
 

Avsluttes juni 
2020, 
Publiserte data 
foreligger 

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov 
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering 

Klinisk effekt relativt til komparator ☒  

Sikkerhet relativt til komparator ☒  

Kostnader/ressursbruk  ☒  

Kostnadseffektivitet  ☒  

Organisatoriske konsekvenser  ☐  

Etikk ☐  

Juridiske konsekvenser ☐  

Annet ☐  
 

Hva slags metodevurdering kan være aktuell 
Hurtig metodevurdering ☒  

Fullstendig metodevurdering ☒ Kommentar fra Folkehelseinstituttet. Dersom flere nye PARP-hemmere med 
overlappende indikasjon er forventet kan det på sikt være behov for en fullstendig 
metodevurdering. 
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