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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Isomarv medium (zmogaus insulino)
rinkodaros teise atsiémimas

2012 m. lapkri¢io 15 d. bendrove ,Marvel LifeSciences Ltd“ oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka gauti Isomarv medium, skirto
diabetu serganciy, pacienty, kuriems reikia insulino gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti, gydymui,
rinkodaros teise.

Kas yra Isomarv medium?

Isomarv medium — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos Zzmogaus insulino. Jj buvo
numatyta tiekti SvirkS¢iamosios suspensijos forma.

Isomarv medium kurtas kaip biologiskai panasus vaistas. Tai reisSkia, kad jis turéjo bati panasus |
biologinj vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparatq), kuriam jau suteikta rinkodaros Europos
Sajungoje teisé. Sioje paraiskoje nurodytas referencinis Isomarv medium vaistinis preparatas buvo
Humulin 1.

Daugiau informacijos apie biologiSkai panasius vaistinius preparatus rasite klausimy ir atsakymy,
dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Isomarv medium?

Isomarv medium buvo numatyta gydyti diabetu sergancius pacientus, kuriems reikia insulino gliukozés
(cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti.

Kokio tikimasi Isomarv medium veikimo?

Diabetas — tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino cukraus kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino. Isomarv medium buvo
numatyta vartoti kaip pakaitinj insuling, kuris panasus | organizme gaminama_ insulina.
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Isomarv medium sudétyje esantis insulinas gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR
technologijos bidu: jg gamina bakterijos, kurioms buvo implantuotas insulino gamybg uztikrinantis
genas (DNR).

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Paraiska deél Isomarv medium buvo bendra bendrovés ,Marvel LifeSciences” pateikta paraiska gauti
Isomarv medium ir dar dviejy vaisty (Solumarv ir Combimarv; jie taip pat kurti kaip biologiskai panasis
vaistai) rinkodaros teises.

Bendroveé pateiké rezultatus, gautus atlikus tyrimus, kuriais siekta jrodyti, kad Isomarv medium
panasus | referencinj vaistag Humulin I savo struktira, biologiniu aktyvumu ir klinikiniu veiksmingumu.
Tarp jy pateikti rezultatai, gauti atlikus tyrimus, kuriy metu analizuota, kaip organizmas reaguoja
Isomarv medium, palyginti su Humulin 1, ir kaip Sie insulinai veikia cukraus kiekj kraujyje. Be to,
bendrove pateike vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 432 diabetu sergantys pacientai ir kurj
atliekant buvo lyginami ,,Marvel LifeSciences* sukurty trijy vaisty ir atitinkamuy_referenciniy vaisty
saugumas ir veiksmingumas, rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, CHMP jvertinus bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parengus klausimy,
sgrasy. Laukdamas bendrovés atsakymy j klausimus, CHMP paprasé atlikti tyrimo centro, kuriuose buvo
atlikti Sio vaisto tyrimai, patikra.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Po pirminio vertinimo CHMP turéjo dideliy abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomone, kad Isomarv
medium negali biti registruotas. Pirminés abejonés buvo susijusios daugiausia su vaisto gamyba ir
galimu nepakankamu Isomarv medium panasumu | referencinj vaista.

CHMP taip pat atkreipé démesj | problemas, susijusias su bendrovés pateiktais tyrimo duomenimis,
iskaitant statistines klaidas ir trikstama informacijg. ISkilus abejonéms dél duomeny, CHMP paprasé
atlikti Indijoje jsikdrusio Mumbajaus biologiniy moksliniy tyrimy centro (angl. Bombay Bioresearch
Centre, BBRC), kuriame ,,Marvel LifeSciences” uzsakymu buvo atlikti tyrimai, ir ,,Marvel LifeSciences*
tyrimo centro Jungtinéje Karalystéje patikra. Vokietijos, Svedijos ir JK vaisty agentGroms atlikus
patikrg, nustatyta daug esminiy ir labai svarbiy fakty, i$ kuriy matyti, kad tyrimai atlikti nesilaikant
geros klinikinés praktikos reikalavimu, ir kurie sukeélé rimty abejoniy dél tyrimy duomeny patikimumo.
Nustatyti trikumui buvo tokie rimti, kad CHMP, siekdamas jvertinti paraiskg gauti rinkodaros teise,
negaléjo remtis bendrovés pateiktais duomenims.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, kad paraiskas
nusprendé atsiimti, kad galéty pakartoti tyrimus patvirtintoje moksliniy tyrimuy organizacijoje, su kuria
buvo sudaryta rangos sutartis, ir pateikti papildomus duomenis.

Laiska, kuriame pranesama apie paraiskos atsiémima, rasite cia.
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Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimo metu Isomarv medium nevartojo né vienas
klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantis pacientas.
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