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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Solumarv (insulina umana)

Fid-19 ta' Novembru 2015, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
irrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott medicinali Solumarv
mahsub ghal kura tad-dijabete.

Il-kumpanija li applikat ghal awtorizzazzjoni hija Marvel Lifesciences Ltd. Hija tista' titlob ezaminazzjoni
mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il jum mill-ircevuta tan-notifika ta' din |-opinjoni negattiva.

X'inhu Solumarv?

Solumarv huwa medicina li fiha s-sustanza attiva insulina umana. Kellu jkun disponibbli bhala
soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Solumaryv gie zviluppat bhala medic¢ina bijosimili. Dan ifisser li kien mahsub biex ikun simili ghal
medicina bijologika (il-‘medicina ta’ referenza’) li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).
Il-medicina ta’ referenza ghal Solumarv f'din |-applikazzjoni kienet Humulin S.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara d-dokument mistogsijiet u twegiba hawn.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Solumarv?

Solumarv kien mistenni li jintuza fil-kura ta’ pazjenti bid-dijabete li jehtiegu I-insulina biex
jikkontrollaw iz-zokkor fid-demm taghhom.

Kif inhu mistenni li jahdem Solumarv?

’

Id-dijabete hija kondizzjoni li fiha I-gisem ma jipproducix bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell ta
zokkor fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza I-insulina b’'mod effettiv. Solumarv kien
mahsub li jintuza bhala sostitut ghall-insulina prodotta mill-gisem.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati ta' studji ta' persuni b'sahhithom imfassla sabiex juru li Solumarv
huma simili ghall-medicina ta' referenza Humulin S f'termini ta' attivita bijologika u kif il-gisem juza I-
medic¢ina. Zewg studji addizzjonali f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 u t-tip 2 gabblu s-sigurtd u I-
effikacja ta' Solumarv u Humulin S.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

It-thassib ewlieni tas-CHMP kien li I-kumpanija ma ddefinitx il-process ta' manifattura ta' Solumarv
f'bizzejjed dettall. Bhala tali, ma kienx possibbli li jintwera li s-Solumarv uzat fi provi klinici kien
rapprezentattiv tal-lottijiet mahsuba ghas-suq u li I-kwalita tieghu kien komparabbli ma' dak ta'
Humulin S.

Is-CHMP ikkonkluda li Solumarv ma jistax jigi approvat bhala bijosimili ta' Humulin S u rrakkomanda li

|I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tigi rrifjutata.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

II-kumpanija gharrfet lis-CHMP |i bhalissa m'hemm |-ebda prova klinika jew programm ta’ uzu
b’kompassjoni affettwati mill-opinjoni tal-Kumitat.
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