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Jautajumi un atbildes

Combimarv (cilvéka insulina) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Marvel LifeSciences Ltd 2012. gada 15. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt zaJu Combimarv redistracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales izmanto cukura diab&ta arst&sanai pacientiem, kuriem glikozes limena kontrolei nepiecie$ams
insulins.

Kas ir Combimarv?

Combimarv ir zales, kas satur aktivo vielu cilvéka insulinu. Bija paredzets, ka tas bis pieejamas ka
suspensija injekcijam.

Combimarv bija izstradatas ka biologiski lidzigas zales. Tas nozimé&, ka bija paredzéts, ka tas bis
lidzigas Eiropas Savieniba (ES) jau registrétam biologiskam zalém (atsauces zalém). Combimarv
atsauces zales Saja pieteikuma bija Humulin M3.

Sikaka informacija par biologiski lldzigam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Combimarv?

Combimarv bija paredzéts lietot, lai arstétu cukura diabéta pacientus, kuriem glikozes (cukura) limena
kontrolei ir nepiecieSams insulins.

Kada ir paredzama Combimarv iedarbiba?

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma organisms neizstrada pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu cukura limeni asinis, vai kad organisms nespéj efektivi izmantot insulinu. Combimarv bija
paredzéts lietot ka insulina aizstajéju, kas ir lidzigs organisma sintez&tam insulinam.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 H
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Combimarv sastava esosais insulins tiek iegdts ar metodi, ko sauc par “rekombinantas DNS
tehnologiju”. To razo baktérijas, kuras ir ievadits géns, kurS padara tas spé&jigas insulinu sintezét.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikums bija apvienots Marvel LifeSciences pieteikums par Combimarv un divam citam zalém
(Solumarv un Isomarv medium, kas ari izstradatas ka biologiski lidzigas zales).

Uznémums iesniedza rezultatus no petijumiem, kas veidoti ta, lai pieraditu, ka Combimarv ir lidzigas
atsauces zalém Humulin M3 péc struktiras, biologiskas aktivitates un kliniskas veiktspéjas. To vida
bija rezultati no pétijumiem, kuros vértéts, kadas parmainas ar Combimarv notiek organisma,
salidzinot ar Humulin M3, un ka Sie insulini ietekmé& cukura limeni asinis.

Turklat uznémums iesniedza pamatpétijuma rezultatus. Saja pétijuma piedalijas 432 pacienti ar cukura
diab&tu, un taja salidzinaja tris Marvel LifeSciences zalu droSumu un efektivitati ar to attiecigam
atsauces zalém.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija novertéjusi uznémuma sakotn€ji iesniegtos dokumentus
un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Gaidot uznémuma atbildes uz jautajumiem, CHMP ladza veikt
parbaudi centra, kura veikti p&étijumi ar Sim zalém.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Peéc sakotn€ja novértéjuma CHMP bija batiski iebildumi, un tas sakotné&jais atzinums bija, ka
Combimarv nevar apstiprinat. Sakotngjie iebildumi bija saistiti galvenokart ar zalu razosSanu un ar to,
vai Combimarv bija pietiekami lidzigas atsauces zalém.

CHMP néma veéra ari problémas, kas saistitas ar uznémuma iesniegtajiem datiem, to vidu ari
statistiskas kltdas un informacijas trukumu. Ta ka CHMP bija iebildumi par datiem, ta |idza veikt
parbaudes Indija Bombejas Biologiskas izpétes centra (BBRC), kur tika veikti pétijumi péc Marvel
LifeSciences (pétijumu sponsora) pasatijuma, ka ari Marvel LifeSciences Apvienotaja Karalisté
izvietotaja centra. Vacijas, Zviedrijas un Apvienotas Karalistes zalu agentiru veiktaja parbaudé atklaja
vairakus kritiskus un nozimigus faktus, kas liecinaja, ka pétijumi nav veikti saskana ar labas kliniskas
prakses (GCP) prasibam un radija nopietnas Saubas par pétijuma datu uzticamibu. Atklatie trikumi
bija tik nozimigi, ka uznémuma iesniegtos datus nevaréja izmantot registracijas apliecibas pieteikuma
novértésanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksSanu?

Uznémuma veéstulg, kura uznémums informé adgentiru par pieteikuma atsauksanu, noradits, ka
uznémums ir nolémis atsaukt pieteikumus, lai atkartotu pétijumus, izmantojot sertificétas pétijumu
ligumorganizacijas pasakumus, un iesniegtu papildu datus.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pieteikuma atsauksSanas laika neviens pacients kliniskajos pétijumos
nelietoja Combimarv.
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