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Kérdések és valaszok

A Solumarv (human inzulin) forgalomba hozatali
engedélye iranti kérelem elutasitasa

2015. november 19-én az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP) javasolta a
cukorbetegség kezelésére szant Solumarv gyogyszerkészitményre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély elutasitasat.

Az engedély iranti kérelmet a Marvel Lifesciences Ltd. vallalat nyGjtotta be. A véllalat a fenti negativ
véleményrol szOlo értesités kézhezvételét kdvet6 15 napon belll kérheti a vélemény fellilvizsgalatat.

Milyen tipusi gyoégyszer a Solumarv?

A Solumarv olyan gyégyszer, amely human inzulin hatéanyagot tartalmaz. Oldatos injekcioként
kivantak forgalomba hozni.

A Solumarv-ot hasonlé bioldgiai gydgyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”) hasonlénak
szantak.

A jelen kérelemnél a Humulin S volt a Solumarv referencia-gydgyszere.

A hasonlé bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhatok.

Milyen alkalmazasra szantak a Solumarv-ot?

A Solumarv-ot cukorbetegségben szenveds és vércukorszintjlik szabalyozasahoz inzulint igényld
betegek kezelésére szantak.
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Solumarv-tol?

Cukorbetegség esetén a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozdsahoz elegendé mennyiség(i
inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Solumarv a szervezet
altal el@allitott inzulin pétlasara szolgalt volna.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egészséges emberekkel végzett vizsgalatok eredményeit mutatta be annak igazoldsara, hogy
a bioldgiai aktivitas és annak tekintetében, ahogy a szervezet a gyogyszer kezeli, a Solumarv hasonld
a referencia-gydgyszeréhez, a Humulin S-hez. Két tovabbi, 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedl betegekkel végzett vizsgdlatban a Solumarv és a Humulin S biztonsagossagat és
hatékonysdagat hasonlitottak dssze.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP f6 aggalya az volt, hogy a vallalat nem definialta kell6 részletességgel a Solumarv gyartasi
folyamatat. Igy nem volt lehetséges annak bizonyitdsa, hogy a klinikai vizsgélatokban felhasznalt
Solumarv reprezentalja a forgalmazasra szant gyartasi tételeket, valamint a min6sége
Osszehasonlithaté a Humulin S minGségével.

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Solumarv nem engedélyezheté a Humulin S hasonlé
bioldgiai gyogyszereként, és a forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti alkalmazasi programokban
vesznek részt?

A vdllalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy nincsenek folyamatban klinikai vizsgalatok, illetve
engedélyezés el6tti kezelési programok, amelyeket érintene a bizottsadg véleménye.
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