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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYKERELEM
VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

INSULIN HUMAN RAPID MARVEL
INSULIN HUMAN LONG MARVEL
INSULIN HUMAN 30/70 MIX MARVEL

Nemzetkozi szabadnév (INN): human insulin

2007. december 20-an a Marvel LifeSciences Ltd. hivatalosan arrdl értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a diabetes mellitus kezelésre szant
Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel és Insulin Human 30/70 Mix Marvel
forgalomba hozatali engedély kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer az Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel és az
Insulin Human 30/70 Mix Marvel?

Mindharom készitmény milliliterenként 100 nemzetk6zi egység inzulint tartalmazo oldatos injekcio.
Ugy volt, hogy fiolakban vagy injekciés tollakban alkalmazandd patronok formajiban lesznek
kaphatok.

Milyen betegség kezelésére szantak ezeket a gyogyszereket?

A vallalat szandékai szerint a gyogyszereket olyan diabeteszes betegek kezelésére hasznaltak volna,
akiknek inzulinra van sziikségilk a vér normal vércukorszintjének fenntartasahoz, és Ujonnan
diagnosztizalt betegek €s terhes anyak diabetesének beallitasara hasznaltak volna.

Milyen hatasmechanizmust vartak ezektél a gyogyszerektol?
A diabetes olyan betegség, amelyben a szervezet nem termel a vér megfeleld vércukorszintjének
beallitasahoz elegendd inzulint. Az Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel és az
Insulin Human 30/70 Mix Marvel inzulinp6tlok, olyan hatéanyagot tartalmaznak, ami azonos a
hasnyalmirigy altal termelt inzulinnal. A hatéanyagot, a ,human inzulint” ,rekombinans DNS
technologiaként” ismert modszerrel allitjak el6: baktérium termeli, melybe olyan gént (DNS-t) iiltettek
be, ami képessé teszi az inzulintermelésre.
Ezek a gyogyszerek az inzulint két kiilonboz6 formaban tartalmaztak volna: oldhaté formaban, ami
gyorsan (az injekcioé beadasat kovetd 30 percen beliil) fejti ki a hatasat, és ,,izofan” formaban, ami
lassabban szivodik fel és hosszabb a hatastartama. A harom ,,Marvel inzulin” az inzulinok egy vagy
mindkét tipusat tartalmazta:

e Insulin Human Rapid Marvel: oldhat6 inzulin,

e Insulin Human Long Marvel: izofan inzulin,

e Insulin Human 30/70 Mix Marvel: 30% oldhat6 inzulin és 70% izofan inzulin.

A varakozasok alapjan az Insulin Human Rapid Marvel, az Insulin Human Long Marvel és az Insulin
Human 30/70 Mix Marvel ,,bioekvivalens” gyogyszerek lettek volna. Ez azt jelenti, hogy hatasuk
hasonlé az Eur6pai Unidban (EU) mar engedélyezett biologiai gyogyszerkészitményekhez
(,,referencia-gyogyszer”), és ugyanazt a hatéanyagot tartalmazzak. A varakozéasok szerint ezeknek az
inzulinoknak a Humulin S, Humulin I és a Humulin M3 lett volna a referencia készitménye.

A bioekvivalens készitményekkel kapcsolatban tovabbi informaciok az itt talalhatd kérdés-valasz
dokumentumban talalhatok.
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Milyen dokumentaciét nyijtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A vallalat olyan vizsgalatokbol szarmazé adatokat nyujtott be, amelyekkel igazolhatd, hogy a Marvel
inzulinok kisérletes modellekben és emberben Osszehasonlithatok a referencia készitménnyel. A
vallalat 24 egészséges Onkéntesen végzett olyan vizsgalatokbdl szarmazoé adatokat nyujtott be,
melyekben a Marvel inzulinok hatasat a vércukorszintre a Humulin inzulinok hatasaval hasonlitottak
Ossze. A vallalat olyan, 526 diabeteszes beteggel végzett f6 vizsgalatbol szarmazé adatokat is
benyujtott, melyben a betegek vagy Marvel inzulinokat vagy Humulin inzulinokat kaptak 12 honapon
keresztiil. A hatdsossag f6 mértéke a gyogyszereknek a vérben talalhatd glikozilalt hemoglobinnak
(HbA1C) nevezett anyag szintjére kifejtett hatasa volt, ami jelzi, hogy a vércukorszint megfeleléen
van-e a beéllitva.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 120. napon vonta vissza.

A CHMP &sszeallitott egy kérdéslistat, amelyet a vallalatnak kellett volna megvalaszolni, de erre még
nem kertilt sor.

Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy Uj kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacid attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekrol,
amelyet elkiild a véllalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon.

A CMHP éllasfoglalasat kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Europai Bizottsag
kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

Az attekintett adatok alapjan a CHMP részérél aggalyok meriiltek fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel és az Insulin Human
30/70 Mix Marvel nem engedélyezhetd a diabetes mellitus kezelésére.

Mik voltak a CHMP f6 aggalyai?

A CHMP 16 aggalya az volt, hogy a Marvel inzulinok és a Humulin inzulinok 6sszehasonlithatésaga
nem volt igazolt.

Az egészséges Onkéntesekkel végzett vizsgalatok nem igazoltak, hogy a Marvel inzulinok ugyanolyan
hatasosan csokkentik a vércukorszintet, mint a Humulin inzulinok, és a {0 vizsgélatban tapasztalt trend
a Humulinnal volt kedvezébb. A CHMP szamara az is aggalyos volt, hogy a vallalat nem szolgaltatott
elegendd informaciot arra vonatkozdan, hogy hogyan késziil a hatébanyag vagy a késztermék, és hogy
az ezek eldallitasara alkalmazott eljaras nem volt validalt.

Ezért a kérelem visszavonasanak idépontjaban a CHMP-nek az volt az allaspontja, hogy az Insulin
Human Rapid Marvel, az Insulin Human Long Marvel és az Insulin Human 30/70 Mix Marvel nem
tekinthetd biologiailag hasonlonak a Humulin S, HumulinI és Humulin M3 referencia
gyogyszerkészitményekkel.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt olvashato.

Milyen kovetkezményei vannak a kérelem visszavondsanak az Insulin Human Rapid Marvel,
Insulin Human Long Marvel vagy Insulin Human 30/70 Mix Marvel gyégyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatokban/engedélyezés eldtti kezelési programokban résztvevo betegek szamara?
A vallalat arrol tijékoztatta a CHMP-t, hogy a Marvel inzulinokkal jelenleg nem végeznek klinikai
vizsgalatot vagy engedélyezés elotti kezelési programot.
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