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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Solumarv (insulina ludzka)

W dniu 15 listopada 2012 r. firma Marvel LifeSciences Ltd oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Solumarv, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw z cukrzyca, u
ktérych wymagane jest podawanie insuliny w celu kontrolowania stezenia glukozy we krwi.

Co to jest lek Solumarv?

Produkt Solumarv to lek zawierajacy substancje czynna insuline ludzka. Miat on by¢ dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan.

Produkt Solumarv opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze miat on by¢ podobny do leku
biologicznego (,leku referencyjnego”) juz dopuszczonego do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE).
Lekiem referencyjnym dla leku Solumarv w przedtozonym wniosku byt lek Humulin S.

Dodatkowe informacje o lekach biopodobnych znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami
znajdujacym sie tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Solumarv?

Produkt Solumarv miat by¢ stosowany w leczeniu pacjentdw z cukrzycg, u ktérych wymagane jest
podawanie insuliny w celu regulowania poziomu glukozy (cukru) we krwi.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Solumarv?
Cukrzyca jest choroba, w przebiegu ktérej organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny do

kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub nie jest w stanie skutecznie wykorzystac insuliny. Lek
Solumarv jest insuling zastepcza, podobna do tej wytwarzanej przez organizm cztowieka.
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Insulina zawarta w produkcie Solumarv jest produkowana z zastosowaniem metody znanej jako
technologia rekombinacji DNA. Jest ona wytwarzana przez bakterie, ktére otrzymaty gen (DNA)
umozliwiajacy produkcje insuliny.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Przedtozony przez firme Marvel LifeSciences wniosek byt wnioskiem tgczonym, dotyczacym leku
Solumarv oraz dwoch innych lekéw (Isomarv medium i Combimarv, rdwniez opracowanych jako leki
biopodobne).

Firma przedstawita wyniki badan majacych wykaza¢ podobienstwo leku Solumarv do leku
referencyjnego Humulin S pod wzgledem struktury, aktywnosci biologicznej i skutecznosci klinicznej.
Byty wsrdd nich wyniki badan, w ktorych oceniano reakcje organizmu na lek Solumarv w poréwnaniu z
lekiem Humulin S oraz wptyw obu insulin na stezenie glukozy we krwi.

Dodatkowo firma przedstawita wyniki badania gtéwnego, przeprowadzonego z udziatem 432 pacjentéw
z cukrzyca, w ktérym poréwnano bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé trzech produktéw firmy
Marvel LifeSciences z odpowiednimi lekami referencyjnymi.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. W trakcie oczekiwania na odpowiedzi firmy na zadane pytania

CHMP zarzadzit przeprowadzenie inspekcji w osrodkach, w ktérych wykonano badania leku.
Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Po przeprowadzeniu oceny wstepnej CHMP zgtosit istotne zastrzezenia i wydat wstepna opinie, ze
produkt Solumarv nie moze by¢ zatwierdzony. Poczatkowe zastrzezenia dotyczyty gtownie produkcji
leku i tego, czy produkt Solumarv byt w wystarczajagcym stopniu podobny do swego leku
referencyjnego.

CHMP zauwazyt tez nieprawidtowosci w danych badawczych przedtozonych przez firme, w tym btedy w
obliczeniach statystycznych i brakujace informacje. Z powodu zastrzezen do przedstawionych danych
CHMP zarzadzit inspekcje w o$rodku Bombay Bioresearch Centre (BBRC) w Indiach, gdzie
przeprowadzono badania dla firmy Marvel LifeSciences (sponsora badan), a takze w osrodku tej firmy
zlokalizowanym w Wielkiej Brytanii. Podczas inspekcji przeprowadzonej przez niemiecky, szwedzka i
brytyjska agencje ds. lekéw wykryto btedy o duzym lub krytycznym znaczeniu, $wiadczace o
niezgodnosci badan z Dobrg Praktyka Kliniczng (GCP) i podwazajace wiarygodnos¢ uzyskanych
wynikow. Stwierdzone nieprawidtowosci byty na tyle powazne, iz dane przedifozone przez firme nie
mogty zostacé uzyte do oceny wniosku o dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze zdecydowata o
wycofaniu wniosku w celu powtdrzenia badan przez zweryfikowang organizacje prowadzacg badania na
zlecenie (CRO) oraz w celu przedtozenia dodatkowych danych.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze w chwili wycofania wniosku nie trwaty zadne badania kliniczne, w
ktorych pacjenci otrzymywaliby lek Solumarv.
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