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Kysymyksia ja vastauksia

Ladkevalmisteen Solumarv (ihmisen insuliini)
myyntilupahakemuksen epaaminen

Ladkevalmistekomitea (CHMP) suositteli 19. marraskuuta 2015 myyntiluvan epdamista
laakevalmisteelle Solumarv, joka on tarkoitettu diabeteksen hoitoon.

Myyntilupaa hakenut yhtié on Marvel Lifesciences Ltd. Se voi pyytaa lausunnon uudelleenkasittelya 15
padivan kuluessa kielteista lausuntoa koskevan ilmoituksen saamisesta.

Mita Solumarv on?

Solumarv on ladkevalmiste, joka sisaltaa vaikuttavana aineena ihmisinsuliinia. Sen oli tarkoitus olla
saatavana injektionesteena.

Solumarv kehitettiin biosimilaariksi ldakevalmisteeksi. Téma tarkoittaa, etta sen oli tarkoitus olla
samanlainen kuin biologinen ladkevalmiste (alkuperdisvalmiste), joka on jo hyvaksytty Euroopan
unionissa (EU).

Solumarvin alkuperdisvalmiste tdssa hakemuksessa oli Humulin S.

Lisatietoja biosimilaareista ldakkeistd on kysymyksia ja vastauksia sisadltdvassa asiakirjassa tassa.
Mihin Solumarvia oli tarkoitus kayttaa?

Solumarvia oli tarkoitus kdyttaa sellaisten diabetespotilaiden hoitamiseen, jotka tarvitsevat insuliinia
veren sokeriipitoisuuden saatelyyn.

Miten Solumarvin odotettiin vaikuttavan?

Diabetes on sairaus, jossa keho ei tuota riittavasti insuliinia veren sokeripitoisuuden saatelyyn tai jossa
elimistd ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti. Solumarvin oli tarkoitus olla kehon tuottamaa
insuliinia korvaava valmiste.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tuloksia terveilla ihmisilla tehdyista tutkimuksista, joiden tarkoituksena oli osoittaa, etta
Solumarv on biologiselta toiminnaltaan ja sen kannalta, miten keho kasittelee |ddketta, samanarvoinen
alkuperaisvalmiste Humulin S:8an nahden. Kahdessa lisatutkimuksessa, jotka tehtiin tyypin 1 ja tyypin
2 diabetesta sairastavilla potilailla, vertailtiin Solumarvin ja Humulin S:n turvallisuutta ja tehoa.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ladakevalmistekomitean tarkein huolenaihe oli se, ettei yhtié maaritellyt Solumarvin valmistusprosessia
riittdvan tarkasti. Siksi ei ollut mahdollista osoittaa, etta kliinisissa tutkimuksissa kaytetty Solumarv
olisi ollut edustava markkinoille tarkoitettujen erien kannalta ja etta sen laatu oli verrattavissa Humulin
S:n laatuun.

Nain ollen ladkevalmistekomitea paatti, ettei Solumarvia voitu hyvdasya Humulin S:n biosimilaariksi

ladkkeeksi, ja suositteli, ettd sen myyntilupa evataan.

Mita seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat kliinisiin
kokeisiin tai erityiskayttoohjelmiin?

Yritys ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei sellaisia kliinisia tutkimuksia tai erityiskayttéohjelmia ole
kaynnissd, joita komitean lausunto koskee.
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