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Jautajumi un atbildes

Solumarv (cilvéka insulina) registracijas apliecibas
atteikums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2015. g. 19. novembri pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Solumarv, kas paredzétas cukura diabéta arstésanai.

Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir Marvel Lifesciences Ltd.Tas var pieprasit
atzinuma parskatisanu 15 dienu laika no pazinojuma sanemsanas par So negativo atzinumu.

Kas ir Solumarv?

Solumarv ir zales, kas satur aktivo vielu cilvéka insulinu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka
suspensija injekcijam.

Solumarv bija izstradatas ka biologiski lldzigas zales. Tas nozimé, ka bija paredzéts, ka tas bis
lidzigas

Eiropas Savieniba (ES) jau redistrétam biologiskam zalém (sauktam ari par ,atsauces zalém”).
Solumarv atsauces zales Saja pieteikuma bija Humulin S.

Papildinformacija par biologiski lidzigam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Solumarv?

Solumarv bija paredzéts lietot, lai arstétu cukura diabéta pacientus, kuriem cukura limena kontrolei ir
nepiecieSsams insulins.

Kada ir paredzama Solumaryv iedarbiba?

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma organisms neizstrada pietiekami daudz insulina, lai
kontrol€tu cukura limeni asinis, vai kad organisms nespé&j efektivi izmantot insulinu. Solumarv bija
paredzets lietot ka insulina aizstajéju, kas ir lidzigs organisma sintezétam insulinam.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijumiem, kas veidoti ta, lai pieraditu, ka Solumarv ir lidzigas
atsauces zalem Humulin S péc biologiskas aktivitates, un ka organisms tas panes. Divos papildu
pétijumos pacientiem ar 1. tipa un 2. tipa cukura diabétu salidzinaja Solumarv un Humulin S droSumu
un iedarbigumu.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CHMP pauda bazas, ka uznémums nav pietiekami detalizéti noradijis Solumarv razoSanas procesu. Ta,
pieméram, nebija iesp&jams pieradit, vai kliniskajos pétijumos izmantotais Solumarv bija
reprezentativs tirgoSanai paredzétajam sérijam, un vai ta kvalitati var salidzinat ar Humulin S.

CHMP secinaja, ka Solumarv nevar apstiprinat ka biologiski lidzigu atsauces zalém Humulin S un ieteica

atteikt zalu registracijas apliecibas izsniegsanu.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai zalu lidzcietigas lietosanas programmas?

Uznémums inform&ja CHMP, ka paslaik nenotiek So zalu kliniskie pétijumi vai zalu lidzcietigas
lietoSanas programmas, ko ietekméjis Komisijas atzinums.
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