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Zinatniskie secinajumi

2021. gada 27. augusta tika iesniegts pieteikums par Rubraca 11 tipa variaciju
(EMEA/H/C/004272/11/0029), lai iesniegtu 3. fazes atklata tipa daudzcentru, nejausinata pétijuma
rezultatus, kura tika novértéta rukapariba efektivitate un drosums, salidzinot ar kimijterapiju
recidivéjo$a olnicu véza arsté$anai (p&tijums CO-338-043 (ARIEL4)). Sis pétijums ir noradits

IT pielikuma ka péde€jais konkrétais pienakums.

Lai gan galigaja analizé tika novérota dzivildzes bez slimibas progresésanas (PFS) atskiriba par labu
rukaparibam, kopéjas dzivildzes (OS) starpposma analize, kas tika veikta ar datu 51 % gatavibu,
tomér uzradija kaitéjumu dzivildzei.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu Eiropas Komisija 2022. gada 22. aprili ltdza CHMP
novertét iepriekSminéto bazu ietekmi uz Rubraca ieguvuma un riska attiecibu apstiprinataja
“monoterapijas arstésana pieaugusam pacientém ar pret platinu jutigu, recidivéjosu vai progreséjosu,
krits vézi mutéjusu (dzimumsinas un/vai somatiskajas siinas), augstas diferenciacijas pakapes
epitelialu olnicu, olvadu vai primaru peritonealu vézi, kuras ir arstétas ar divam vai vairakam platinu
saturosas kimijterapijas linijam un kuras vairs nespé&j panest turpmaku platinu saturosu kimijterapiju”
indikacija (turpmak teksta — “sakot no tresas izvéles arstésanas” indikacija, iebilstot pret otru
apstiprinato “uzturésanas” indikaciju) un sniegt atzinumu par to, vai registracija ir jasaglaba vai
jagroza.

Eiropas Komisija turklat véléjas noskaidrot agentiras viedokli, vai sabiedribas veselibas aizsardzibas
noltkos bitu javeic kadi pagaidu pasakumi.

Sis atzinums attiecas tikai uz CHMP ieteiktajiem pagaidu pasakumiem, pamatojoties uz paslaik
pieejamajiem provizoriskajiem datiem. Sie pagaidu pasakumi neietekmé paslaik saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu notiekosas parskatiSanas procediras iznakumu.

Zinatniska noveéertéjuma vispareéjs kopsavilkums

Lai gan droSuma profila izmainas netika novérotas un pétijuma ARIEL4 tika novérota atskiriba par labu
rukaparibam primara mérka kritérija - dzivildzes bez slimibas progresésanas (invPFS) - galigaja
analizé€, konstatéjumi par OS starpposma analizi, kas veikta ar datu 51 % gatavibu, rada nopietnas
bazas un var ietekmé&t Rubraca ieguvuma un riska attiecibu.

Tomér Sos OS konstatéjumus neuzskata par batiskiem “uzturosas” indikacijas gadijuma, jo lidz Sim
negativa ietekme uz kopé&jo dzivildzi ir novérota tikai “sakot no tresas izvéles” arstésanas gadijuma un
So paciensu patofiziologiskie raksturlielumi ievérojami atSkiras no to paciensu raksturlielumiem, kuras
sanem “uzturoSo” terapiju. Turklat, lai gan indikacija “arstéSana sakot no tresas izvéles” bija pamatota
ar apkopotiem populacijas apaksgrupas datiem no diviem 2. fazes atklatiem pétijumiem, péc kuriem
sekoja redistracija ar nosacijumiem un vienosSanas par ipasiem pienakumiem, vélak apstiprinata
indikacija “uzturosa” tika pamatota ar datiem no randomizéta, dubultakla, placebo kontroléta 3. fazes
pétijuma (ARIEL3), kas atbalstija So indikaciju. Sakotnéja “uzturosas” indikacijas novértéjuma bija
pieejami ierobezoti starpposma kopé&jas dzivildzes dati, bet tika uzskatits, ka nelabvéliga ietekme uz
OS ir maz ticama. Nesen ir kluvusi pieejami pilnigaki uzturésanas rezima OS dati (pirmo izvélu rezultati
no pétijuma ARIEL3 galigas OS analizes, kas iesniegti 2022. gada 12. aprili), savukart pieejamie OS
dati no ARIEL4 ir iegiti no starpposma analizes ar datu 51 % gatavibu. Galigie OS dati no ARIEL4
pétijuma veél nav pieejami.

Nemot véra ARIEL4 pétijuma zinotos konstat&jumus (par OS 7,5 ménesiem isaku medianu rukapariba
grupa skatiet informaciju ieprieks) un lidz ir pabeigta rlpiga datu parskatiSsana, CHMP uzskata, ka
piesardzibas nolikos nav jauzsak jauna arstéSana ar Rubraca pieaugusam pacientém ar pret platinu
jutigu, recidivéjosSu vai progreséjosu, krits vézi mutéjusu (dzimumsinas un/vai somatiskajas stnas),



augstas diferenciacijas pakapes epitelialu olnicu, olvadu vai primaru peritonealu vézi, kuras ir arstetas
ar divam vai vairakam iepriekSéjam platinu saturosas kimijterapijas izvélém un kuras vairs nespgj
panest turpmaku platinu saturosu kimijterapiju.

IepriekSminétais pagaidu pasakums ir jaatspogulo Rubraca zalu informacija un japazino veselibas
apripes specialistiem Tpasa véstulé. So pagaidu pasakumu atbilstiba tiks parskatita notieko$as
procediras ietvaros saskana ar Direktivas 2001/83/EC 20. panta proceduru.

Pacientém, kuras paslaik sanem Rubraca terapiju “sakot no tresas izvéles” indikacijai, IEmums par
arstésanas turpinasanu vai izmainam japienem pacientém un arstiem individuala stavokla kliniskaja
konteksta, nemot véra, pieméram, sanemtas arstésanas ilgumu, konstatétos ieguvumus un arstésanas
panesamibu, ka ari ieguvuma un riska attiecibu, nemot véra pieejamo informaciju.

CHMP atzinuma pamatojums
ta ka:
e CHMP apsvéra procediiru saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu, jo Tpasi attieciba uz
pagaidu pasakumu nepiecieSamibu saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. panta 3. punktu

attieciba uz Rubraca (rukaparibu) un nemot véra Direktivas 2001/83/EC 116. panta noteikto
pamatojumu;

e CHMP parskatija datus, kas bija pieejami komitejai pétijuma CO-338-043 (ARIEL4; salidzinot
rukaparibu ar kimijterapiju recidivéjosa olnicu véza arstésanai), tostarp kopé&jas dzivildzes (OS)
starpposma analizes rezultatus, kas ieglti péc datu 51 % gatavibas;

e CHMP uzskata, ka Saja OS starpposma analizé novérotais kaité&jums rukapariba grupa
salidzinajuma ar grupu, kas sanem kimijterapiju, radija bazas par rukapariba ieguvuma un
riska attiecibu “sakot no tresa izvéles arstésanas” indikacija;

e tapéc, kameér tiek veikta parskatiSana un top pieejami gatavi OS dati, CHMP islaicigi iesaka
profilaktiski nesakt jaunu monoterapiju ar rukaparibu pieaugusam pacientém ar pret platinu
jutigu, recidivéjoSu vai progreséjosu, kriits vézi muté&jusu (dzimumsinas un/vai somatiskajas
Slinas), augstas diferenciacijas pakapes epitelialu olnicu, olvadu vai primaru peritonealu vézi,
kuras ir arstétas ar divam vai vairakam iepriekSéjam platinu saturosas kimijterapijas linijam un
kuras nespé&j panest turpmaku platinu saturosu Kimijterapiju.

Nemot véra iepriekSminéto, komiteja uzskata, ka Rubraca (rukapariba) ieguvuma un riska attieciba
joprojam ir pozitiva, ja tiek veikti iepriekSminé&tie pagaidu grozijumi zalu informacija. Tapéc komiteja
iesaka veikt izmainas Rubraca (rukapariba) redistracijas apliecibas nosacijumos.

Sis atzinums neietekmé saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu notieko$as procediiras
galigos secinajumus.
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