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Fragor och svar

Avslag pa ansdkan om godkannande for férsiljning av
Solumarv (humaninsulin)

Den 19 november 2015 rekommenderade kommittén fér humanldkemedel (CHMP) avslag pd
godkannandet for forsdljning av lakemedlet Solumarv, som ar avsett for behandling av diabetes.

Féretaget som anstkte om godkdnnandet ar Marvel Lifesciences Ltd. Det kan begara en férnyad
prévning av yttrandet inom 15 dagar efter att féretaget mottagit meddelandet om detta negativa
yttrande.

Vad ar Solumarv?

Solumarv &r ett ldkemedel som innehdller den aktiva substansen humaninsulin. Det skulle finnas som
injektionsvatska, 16sning.

Solumarv togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt Idkemedel). Detta innebar att det var avsett
att likna ett biologiskt [akemedel (referenslékemedlet) som redan ar godkant i EU.
Referensldkemedlet fér Solumarv i denna ansékan var Humulin S.

Mer information om biosimilarer finns i dokumentet med frggor och svar har.
Vad skulle Solumarv anvdndas for?

Solumarv skulle anvandas foér att behandla patienter med diabetes som behdver insulin fér att reglera
sitt blodsocker.

Hur var det tankt att Solumarv skulle verka?

Diabetes ar en sjukdom dar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin fér att reglera
blodsockernivan eller nar kroppen inte kan anvénda insulinet effektivt. Solumarv var avsett som
ersattning for det insulin som framstalls av kroppen.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansokan?

Foéretaget lamnade in resultaten av studier pa friska personer som avsag att visa att Solumarv liknar
referensldkemedlet Humulin S vad géller biologisk aktivitet och hur kroppen hanterar lakemedlet. I tva
ytterligare studier pd patienter med typ 1- och typ 2-diabetes jamférdes sdkerhet och effekt av
Solumarv och Humulin S.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ansékan?

CHMP:s framsta betdnklighet var att foretaget inte tillrackligt noggrant definierat
tillverkningsprocessen fér Solumarv. Det var darfér inte moéjligt att visa att Solumarv anvant i kliniska
studier var representativt for tillverkningssatser avsedda fér marknaden och att dess kvalitet var
jamférbar med den av Humulin S.

CHMP fann att Solumarv inte kunde godkénnas som en biosimilar av Humulin S och rekommenderade

att ansékan om godkannande for forséljning skulle avslas.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Féretaget har informerat CHMP om att inga kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program
paverkas av kommitténs yttrande.
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