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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Solumarv (lidsky inzulin)

Dne 19. listopadu 2015 doporudil Vybor pro humanni IéCivé prfipravky (CHMP) zamitnuti registrace
|éCivého pFipravku Solumarv uréeného k 1é¢bé diabetu.

z&dost o registraci podala spole¢nost Marvel Lifesciences Ltd. Tato spole¢nost mize do 15 dnl od
doruceni oznameni o tomto zaporném stanovisku pozadat o jeho prezkoumani.

Co je Solumarv?

Solumarv je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku lidsky inzulin. K dispozici mél byt ve formé
injek¢niho roztoku.

Pripravek Solumarv byl vyvinut jako biologicky podobny IéCivy pripravek. To znamend, ze mél byt
obdobou biologického IéCivého pripravku (,referencniho 1écivého pFipravku"), ktery je jiz v Evropské
unii (EU) registrovan.

Referenc¢nim IéCivym pripravkem pro pripravek Solumarv byl v této zadosti pfipravek Humulin S.

Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich naleznete v pfislusném dokumentu otazek a
odpovédi zde.

K ¢emu mél byt pripravek Solumarv pouzivan?

PFipravek Solumarv mél byt pouZivan k 1é¢bé pacientll s diabetem, ktefi potiebuji inzulin pro kontrolu
hladiny cukru v krvi.

Jak by mél pripravek Solumarv plsobit?

Diabetes je onemocnéni, pri kterém télo nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby bylo
mozné kontrolovat hladinu cukru v krvi, nebo pri kterém télo nedokaze inzulin uc¢inné vyuzivat.
Pripravek Solumarv byl uréen k pouziti jako nahrada inzulinu vytvareného télem.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii u zdravych lidi, jejichz cilem bylo prokazat, ze je pfipravek
Solumarv podobny svému referen¢nimu lécivému pripravku Humulin S, pokud jde o biologickou
aktivitu a zplsob, jakym télo s pFipravkem nakladda. Dal$i dvé studie u pacientl s diabetem typu 1 a
typu 2 porovnavaly bezpecnost a ucinnost pripravku Solumarv a Humulin S.

Jaké byly hlavni ddvody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl registraci?

Hlavni obavou vyboru CHMP byla skutecnost, Ze spolecnost nepopsala dostatecné podrobné vyrobni
postup pFipravku Solumarv. Z toho diivodu nebylo mozné prokézat, e pFipravek Solumarv pouZity
v klinickych studiich byl reprezentativni pro Sarze urc¢ené k uvedeni na trh a zZe jeho kvalita byla
srovnatelna s pripravkem Humulin S.

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pripravek Solumarv nelze registrovat jako biologicky podobny
pripravku Humulin S, a doporudil registraci tohoto pripravku zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programd, v nichz je pripravek Solumarv podavan
v ramci lécby z humannich divodd (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické studie pripravku
Solumarv ani programy, v nichz by tento pfipravek byl podavan v ramci zvlastni IéCby z humannich
dlvodd.
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