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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PREPARATU

INSULIN HUMAN RAPID MARVEL
INSULIN HUMAN LONG MARVEL
INSULIN HUMAN 30/70 MIX MARVEL

RINKODAROS TEISES PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Zmogaus insulinas

2007 m. gruodzio 20 d. bendrové ,,Marvel LifeSciences Ltd.“ oficialiai pranesé Europos vaisty
agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) pageidaujanti atsiimti savo paraiska
suteikti vaistiniy preparaty Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel ir Insulin
Human 30/70 Mix Marvel, skirty nuo insulino priklausomam cukriniam diabetui gydyti, rinkodaros
teisg.

Kas yra Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel ir Insulin Human 30/70
Mix Marvel?

Sie trys vaistiniai preparatai yra injekciniai tirpalai, kuriy sudétyje yra 100 TV/ml (tarptautinis mato
vienetas) insulino. Juos buvo numatyta tiekti buteliukuose ir $virk§timo priemoniy uztaisuose.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti $iuos vaistinius preparatus?

Siais vaistiniais preparatais buvo numatyta gydyti diabetu sergandius pacientus, kuriems reikia
insulino normaliam cukraus kiekiui kraujyje palaikyti, ir kontroliuoti neseniai diabetu susirgusiy
pacienty ir nés¢iy motery ligos eiga.

Kokio tikimasi Siy vaistiniy preparaty veikimo?
Diabetas yra liga, kuria sergancio paciento organizmas negamina uZztektinai insulino cukraus kiekiui
kraujyje reguliuoti. Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel ir Insulin
Human 30/70 Mix Marvel yra pakaitiniai insulinai, kuriy sudétyje esanti veiklioji medziaga yra kasos
gaminamo insulino analogas. Si veiklioji medziaga, zmogaus insulinas, gaunama pagal
rekombinanting DNR technologija: insuling gamina bakterijos, i kurias perkeltas genas (DNR dalis)
leidzia joms gaminti §ia medziaga.
Siuos vaistinius preparatus buvo numatyta gaminti su dvieju formy insulinu: tirpiu, greitai veikianéiu
(per 30 minuciy nuo susvirkstimo), ir izofano formos, absorbuojamu gerokai léc¢iau ir todél veikianciu
ilgiau. Triju Marvel insuliny sudétyje turéjo biiti vienos arba abiejy formy insulino:

e Insulin Human Rapid Marvel: tirpus insulinas,

e Insulin Human Long Marvel: izofano insulinas,

e Insulin Human 30/70 Mix Marvel: 30 proc. tirpaus ir 70 proc. izofano insulino.

Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel ir Insulin Human 30/70 Mix Marvel turéjo
buti biologiskai panasiis vaistiniai preparatai. Tai reiskia, kad jie turéjo biti biologiskai panasis i kitus
vaistinius preparatus, kuriy rinkodaros teisé jau suteikta Europos Sajungoje (ES) ir kuriy sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos, (vadinamuosius referencinius vaistinius preparatus). Siy insuliny
referenciniai vaistiniai preparatai tur¢jo buti Humulin S, Humulin I ir Humulin M3.

Daugiau informacijos apie biologiskai panaSius vaistinius preparatus rasite klausimy ir atsakymuy
dokumente ¢ia.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimu, kuriais siekta jrodyti Marvel insuliny poveikio eksperimentiniams
modeliams ir Zmonéms pana$uma su referenciniy vaistiniy preparaty. Bendrové pateiké su 24 sveikais
savanoriais atlikty tyrimy rezultatus. Siuose tyrimuose buvo siekiama nustatyti Marvel insuliny
poveiki cukraus kiekiui kraujyje, lyginant ji su Humulin insuliny poveikiu. Ji taip pat pateiké vieno
pagrindinio tyrimo su 526 diabetu serganéiais pacientais rezultatus. Siame tyrime pacientams iki 12
ménesiy buvo skiriama Marvel arba Humulin insulino. Pagrindinis veiksmingumo matas buvo
glikozilinto hemoglobino (HbA 1¢) kiekis kraujyje, rodantis, kaip kontroliuojamas gliukozés kiekis
kraujyje, iki gydymo ir po jo.

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 120-ta jos nagringjimo diena.

CHMP buvo pateikusi klausimy sarasa bendrovei, ta¢iau bendrové i juos dar nebuvo atsakiusi.
Paprastai CHMP nauja paraiska nagringja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, 120-ta diena CHMP parengia klausimy sarasa, kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perzitiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
180-ta diena bendrovei gali pateikti bet kokiy jam dar kylan¢iy klausimy. CHMP pateikus nuomone,
Europos Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teisg.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting
nuomong, kad vaistiniy preparaty Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel ir
Insulin Human 30/70 Mix Marvel, skirty nuo insulino priklausomam cukriniam diabetui gydyti,
rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausig susiriipinimg?

CHMP didziausia susirtipinima kelé tai, kad nebuvo irodytas Marvel ir Humulin insuliny panasumas.
Tyrimy su 24 sveikais savanoriais rezultatai neparodé, kad Marvel insulinai cukraus kieki kraujyje
mazina taip pat kaip ir Humulin insulinai. Pagrindinio tyrimo rezultatai parodé, kad Humulin
preparatai yra veiksmingesni.

CHMP susiriipinima kélé ir tai, kad bendrove nepateiké pakankamai informacijos apie tai, kaip
gaminamos veikliosios medziagos arba galutiniai produktai, be to, nebuvo jvertinti jy gamybos
technologiniai procesai.

Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparaty Insulin Human Rapid
Marvel, Insulin Human Long Marvel ir Insulin Human 30/70 Mix Marvel negalima laikyti biologiskai
panasiais i referencinius vaistinius preparatus Humulin S, Humulin I ir Humulin M3.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human
Long Marvel arba Insulin Human 30/70 Mix Marvel klinikiniuose tyrimuose ir (arba) labdaros
programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu Marvel insuliny klinikiniai tyrimai arba labdaros programos
nevyksta.
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