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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Solumarv (fudsky inzulin)

Dria 19. novembra 2015 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) odporudil zamietnutie povolenia
na uvedenie na trh pre liek Solumarv, ktory sa mal pouZivat na lie¢bu diabetu.

Spolo&nost, ktord poziadala o povolenie, je Marvel Lifesciences, Ltd. Spoloénost méze poziadat
o opatovné preskimanie stanoviska do 15 dni od prijatia oznamenia o tomto negativhom stanovisku.

Co je liek Solumarv?

Solumarv je liek, ktory obsahuje Gcinnd latku fudsky inzulin. Liek mal byt dostupny vo forme
injek¢éného roztoku.

Solumarv bol vyvinuty ako biologicky podobny liek. To znamend, Ze mal byt podobny ako biologicky
liek (,referencny liek"), ktory je v Eurépskej tnii (EU) uz povoleny.
Referenc¢nym liekom pre liek Solumarv v tejto ziadosti bol liek Humulin S.

Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza v dokumente otazok a odpovedi, ktory
najdete tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Solumarv?

Liek Solumarv sa mal pouzivat na lie¢bu pacientov s diabetom, ktori potrebuju inzulin na kontrolu
hladiny cukru v krvi.

Akym spésobom by mal liek Solumarv G¢€inkovat?

Diabetes je stav, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny cukru v krvi alebo pri
ktorom telo nedokaZe inzulin G¢inne vyuZivat. Liek Solumarv sa mal pouZivat ako ndhrada za inzulin,
ktory vytvara telo.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky $tadii, ktorych sa z(castnili zdravi ludia a cielom ktorych bolo
preukazat, ze liek Solumarv je podobny ako referen¢ny liek Humulin S, pokial ide o biologicky ucinok
a spracovania lieku v tele. Dalsie dve $tudie, ktorych sa zG&astnili pacienti s diabetom typu 1 a typu 2,
porovnavali bezpeénost a Géinnost liekov Solumarv a Humulin S.

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k odporaéaniu zamietnut povolenie
na uvedenie na trh?

Hlavna vyhrada vyboru CHMP bola, Ze spolo¢nost dostatoéne podrobne nevymedzila postup vyroby
lieku Solumarv. Preto nebolo mozné preukazat, Ze liek Solumarv pouzity v klinickych Stadiach je
reprezentativny pre Sarze urcené na trh a ze kvalita lieku je porovnatelna s kvalitou lieku Humulin S.

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze liek Solumarv nembze byt povoleny ako biologicky podobny s liekom
Humulin S a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skasaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze v s(¢asnosti neprebiehajd Ziadne klinické skdsania ani
programy na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch, ktoré by stanovisko vyboru ovplyvnilo.

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Solumarv (ludsky inzulin)
EMA/861020/2015 strana 2/2



	EMA-2015-0557-00-00-ENSK

