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LA AEMPS INFORMA SOBRE DATOS CLINICOS OBSERVADOS CON EL USO DE RUCAPARIB
{ ¥ RUBRACA®) COMO TRATAMIENTO ONCOLOGICO EN TERCERA LINEA O POSTERIOR
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~ Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola. de'Medicamentos'y Productos Sanitarios
{AEMPS) en la que se informa que la EMA esta revisando de los datos procedentes de! estudio ARIEL 4 que
evalua la eficacia y seguridad de rucaparib con respecto a quimioterapia en pacientes con cancer de ovario
epitelial, de trompa de Falopio o peritoneal con mutacion BRCA, e recaida.

Los datos preliminares indican que las pacientes que recibieron rucaparib como tratamiento en
tercera linea o posterior de cancer de ovario tienen peores resultados en términos de supervivéncia global
que aquellas que recibieron quimioterapia.

Mfentras esta evaluacion esta en marcha, se recomienda que los médicos no inicien nuevos
tratamientos con rucaparib en la indicacion de tratamiento en tercera linea o posterior.

La recomendacion de no iniciar nuevos tratamientos no afecta a la indicacion de rucaparib como
tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer de ovario epitelial, de frompa de Falopio o
peritoneal primario, de alto grado, en recidiva, sensible al platino, que responde completa o parcialmente a
{a quimioterapia con platino {indicacién de ‘mantenimiento’). '
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