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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Solumarv (insulina ludzka)

W dniu 19 listopada 2015 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zalecit
odmowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego Solumarv przeznaczonego do
leczenia cukrzycy.

Firma, ktéra wnioskowata o wydanie pozwolenia jest Marvel Lifesciences Ltd. Ma ona prawo zazadac
ponownego zbadania tej opinii w ciaggu 15 dni od otrzymania powiadomienia o przyjeciu negatywnej
opinii.

Co to jest lek Solumarv?

Solumaryv jest lekiem zawierajgcym 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 mozna znalez¢ w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami znajdujacym sie tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Solumarv?

Produkt Solumarv miat by¢ stosowany w leczeniu chorych na cukrzyce wymagajgcych podawania
insuliny w celu regulowania poziomu glukozy (cukru) we krwi.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Solumarv?

Cukrzyca jest chorobg, w trakcie przebiegu ktérej organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny
do kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystac
insuliny. Lek Solumarv miat zastepowac insuline wytwarzang w organizmie.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki badan z udziatem osdb zdrowych, ktére miaty wykaza¢, ze lek Solumarv jest
podobny do leku referencyjnego Humulin S pod wzgledem aktywnosci biologicznej i sposobu
wykorzystywania leku przez organizm. W dwéch dodatkowych badaniach z udziatem chorych na
cukrzyce typu 1 i typu 2 poréwnywano bezpieczenstwo stosowania i skutecznosc¢ insulin Solumarv i
Humulin S.

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktére doprowadzity do odmowy?

Gtownym zastrzezeniem CHMP byt brak dostatecznie doktadnego zdefiniowania procesu produkcyjnego
leku Solumarv przez firme. Z tego powodu nie mozna byto wykazad, ze lek Solumarv uzyty w
badaniach klinicznych odpowiadat seriom przeznaczonym do uwolnienia do obrotu ani, ze jako$c¢ leku
byta poréwnywalna z jakoscig leku Humulin S.

CHMP uznat, ze leku Solumarv nie mozna zarejestrowac jako biopodobnego do insuliny Humulin S i

zalecit odmowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie s3a skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych ani programéw
wspotczucia, na ktére miataby wptyw opinia CHMP.
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