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Kérdések és valaszok

Az Isomarv medium-ra (human inzulin) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2012. november 15-én a Marvel LifeSciences Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a cukorbetegségben szenvedd és a
vércukorszintjik szabalyozasahoz inzulint igénylé betegek kezelésére szant Isomarv medium-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyoégyszer az Isomarv medium?

Az Isomarv medium olyan gyégyszer, amely human inzulin hatéanyagot tartalmaz. Szuszpenzids
injekcié formajaban kivantak forgalomba hozni.

Az Isomarv medium-ot hasonlé bioldgiai gyégyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy egy, az
Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”) hasonlénak
szantak. A jelen kérelemnél a Humulin | volt az Isomarv medium referencia-gyoégyszere.

A hasonl6 biologiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhatok.

Milyen alkalmazasra szantak az Isomarv medium-ot?

Az Isomarv medium-ot cukorbetegségben szenvedd és vércukorszintjilk szabalyozasahoz inzulint
igényl6 betegek kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Isomarv medium-tol?

A cukorbetegség olyan betegség, amelyben a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Az
Isomarv medium olyan inzulinpétloként szolgalt volna, amely hasonlit a szervezet altal eléallitott
inzulinhoz.
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Az Isomarv medium-ban talalhaté inzulint a ,,rekombinans DNS technolégia” néven ismert maédszerrel
allitjak el6: egy baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes az
inzulin eléallitasara.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Marvel LifeSciences altal benyujtott kérelem az Isomarv medium-ra és két masik gyogyszerre
(Solumarv és Combimarv, amelyek szintén hasonld bioldgiai gyogyszerként kifejlesztett gyogyszerek)
vonatkoz6 egyuttes kérelem volt.

A vallalat altal bemutatott eredmények olyan vizsgalatokbdl szarmaztak, amelyeket annak kimutatasara
terveztek, hogy az Isomarv medium a szerkezetét, bioldgiai aktivitasat és klinikai teljesitményét
tekintve hasonlé a Humulin I referencia-gyégyszerhez. Ezek kdz6tt olyan vizsgalatok eredményei is
voltak, amelyekben azt hasonlitottak 6ssze, hogy a szervezet hogyan kezeli az Isomarv medium-ot és a
Humulin I-et, valamint azt vizsgaltak, hogy ezek az inzulinok milyen hatast fejtenek ki a
vércukorszintre. Ezen kivil a vallalat benyujtotta egy, cukorbetegségben szenvedd 432 beteggel
végzett, f6 vizsgalat eredményeit. Ebben a vizsgalatban a Marvel LifeSciences harom gydgyszerének és
megfeleld referencia-gydgyszereiknek a biztonsagossagat és hatasossagat hasonlitottak dssze.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Mikbzben a CHMP a vallalatnak feltett
kérdésekre adando valaszokra varakozott, kérte a gyogyszerrel kapcsolatos vizsgalatok helyszinének
nspekcidjat.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A kezdeti értékelést kovetéen a CHMP részérdl jelent0s aggalyok meriltek fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Isomarv medium alkalmazésa nem engedélyezhetd. A kezdeti aggalyok féként a
gyogyszer gyartasara vonatkoztak, illetve arra, hogy az Isomarv medium kell6képpen hasonlé-e a
referencia-gyogyszerhez.

A CHMP problémakat (tébbek kozott statisztikai hibakat és hianyzo informacidkat) talalt a vallalat altal
benyujtott vizsgalati adatokban is. Az adatokkal kapcsolatos aggalyok miatt a CHMP a Marvel
LifeSciences (a vizsgalatok megbizdja) szamara a vizsgalatokat végz6 indiai Bombay Bioresearch Centre
(BBRC), valamint a Marvel LifeSciences egyesilt kiralysagbeli vizsgalati helyszinének inspekciéjat kérte.
A német, svéd és egyesilt kirdlysagbeli gydgyszeriigyntkségek altal elvégzett vizsgalat szamos kritikus
és fontos problémat azonositott, melyek kimutattak, hogy a vizsgalatokat nem a helyes klinikai
gyakorlat (GCP) elveinek megfeleléen végezték, és komolyan megkérdGjelezték a vizsgalati adatok
megbizhatdsagat. Az azonositott hianyossagok mértékébdl adéoddan a vallalat altal rendelkezésre
bocsatott adatok nem voltak megfelel6ek a forgalomba hozatal iranti kérelem értékeléséhez.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy a kérelmek
visszavonasa mellett dontottek, hogy a vizsgalatokat hitelesitett szerz6déses kutatdsszervez6 cégnél
ismételtessék meg, és tovabbi adatokat nyujtsanak be.

A visszavonassal kapcsolatos levél itt olvashat6.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas id6pontjéaban egyetlen beteg sem kapott

Isomarv medium-ot klinikai vizsgalatok keretében.
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