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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Solumary (zmogaus insulino)
rinkodaros leidimg

2015 m. lapkri¢io 19 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo nesuteikti
vaistinio preparato Solumary, skirto diabeto gydymui, rinkodaros leidimo.

ParaiSkq dél rinkodaros leidimo suteikimo pateiké bendrové , Marvel Lifesciences Ltd". Per 15 dieny nuo
pranesimo apie Sig neigiamg nuomone gavimo dienos bendrové gali pareikalauti pakartotinai
apsvarstyti priimta nuomone.

Kas yra Solumary?

Solumary - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos Zzmogaus insulino. Jj buvo numatyta
tiekti SvirkS¢iamojo tirpalo forma.

Solumary buvo kuriamas kaip biologiskai panasus vaistas. Tai reiskia, kad jis turéjo bati panasus |
biologinj vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparatq), kurio rinkodaros leidimas Europos
Sajungoje (ES) jau suteiktas.

Sioje paraiskoje nurodytas referencinis Solumary vaistinis preparatas buvo Humulin S.

Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Solumary?

Solumary buvo numatyta gydyti diabetu sergancius pacientus, kuriems reikia insulino cukraus kiekiui
kraujyje kontroliuoti.

Kokio tikimasi Solumary veikimo?

Diabetas - tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino cukraus kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas nepajégia veiksmingai jo panaudoti. Solumary buvo numatyta
vartoti kaip pakaitinj insuling, kuris panasus | zmogaus organizme gaminamag insulina.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké su sveikais zmonémis atlikty tyrimuy, kuriy tikslas buvo jrodyti, kad Solumary
panasus | referencinj vaista Humulin S biologiniu aktyvumu ir tuo, kaip Zmogaus organizmas jsisavina
$j vaistg, rezultatus. Atliekant dar du tyrimus su I ir II tipo diabetu serganciais pacientais, buvo
lyginamas Solumary ir Humulin S saugumas ir veiksmingumas.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
rinkodaros leidima?

Pagrindiné CHMP abejoné buvo susijusi su tuo, kad bendrové nepakankamai iSsamiai apibadino
Solumary gamybos procesg. Todél nebuvo galimybés jrodyti, kad klinikiniuose tyrimuose naudoto
Solumary charakteristikos atitinka rinkai skirty serijy preparato charakteristikas ir kad jo kokybé yra
panasi | vaisto Humulin S.

CHMP priéjo prie iSvados, kad Solumary negalima jregistruoti kaip | Humulin S biologiskai panasy

vaistinj preparatg ir rekomendavo nesuteikti jo rinkodaros leidimo.

Kokiy pasekmiy atsisakymas suteikti rinkodaros leidima turés pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo
programose?

nevykdomos.

Atsisakymas suteikti Solumary (Zmogaus insulino) rinkodaros leidimg
EMA/861013/2015 2/2



	EMA-2015-0557-00-00-ENLT

