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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR
INSULIN HUMAN RAPID MARVEL
INSULIN HUMAN LONG MARVEL
INSULIN HUMAN 30/70 MIX MARVEL
REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA ATSAUKSANU

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): cilvéka insulins

2007. gada 20. decembrT Marvel LifeSciences Ltd. oficiali informgja Cilvékiem paredz&to zalu
komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt registracijas apliecibu pieteikumus Insulin Human Rapid
Marvel, Insulin Human Long Marvel un Insulin Human 30/70 Mix Marvel indikacijai diabéta /diabetes
mellitus/ arstesanai.

Kas ir Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel un Insulin Human 30/70 Mix
Marvel?

Visas §is tris zales ir injekciju $kidumi, kas satur 100 insulina starptautiskas mérvienibas /International
Units/ uz vienu mililitru. STm zalém bija jabiit pieejamam pudelités vai kasetn&s, ko lieto injekciju
pildspalvas.

Kadam noliikkam bija paredzets lietot $is zales?

Zales bija paredzgtas to pacientu arstéSanai, kuriem ir diab&ts un nepiecie$ams insulins, lai uzturétu
asins sastavu normala Iimenf, ka arT diab&ta kontroléSanai nesen diagnostic&tiem pacientiem un
gritniecém.

Kada ir paredzama zalu iedarbiba?
Diabéts ir slimiba, kura organisms nerazo pietickamu daudzumu insulina, lai kontrol&tu cukura Iimeni
asinis. Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel un Insulin Human 30/70 Mix
Marvel ir insulina aizvietotaji, kuri satur aktivo vielu, kas ir identiska aizkunga dziedzera raZotajam
insulinam. Aktivo vielu, cilvéka insulinu, raZo, izmantojot metodi, kas pazistama ka ,,rekombinantas
DNS tehnologija”: to razo bakterija, kas sanémusi génu (DNS), kur§ nodrosina sp&ju razot insulinu.
Sis zales biitu saturgjusas insulinu divas dazadas formas: $kidinama forma, kas iedarbojas atri (30
mintisu laika péc injekcijas), un ,,izofana” forma, kas tiek absorbéts Iénak un nodrosina lielaku
iedarbibas ilgumu. Bija paredz&ts, ka $ie tris ,,Marvel insulini” saturés viena veida vai abu veidu
insulinu:

e Insulin Human Rapid Marvel: $kistoSais insulins,

e Insulin Human Long Marvel: izofana insulins,

e Insulin Human 30/70 Mix Marvel: 30% $kistosa insulina un 70% izofana insulina.

Bija paredzéts, ka Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel un Insulin Human 30/70
Mix Marvel bis ,,biologiski lidzigas” zales. Tas nozimé, ka tam butu jabut lidzigam biologiskajam
zalém, kas Eiropas Savieniba (ES) jau ir registrétas un satur tas pasas aktivas vielas (pazistamas ar ka
atsauces zales”). So insulinu atsauces zalém bija jabiit Humulin S, Humulin 1 un Humulin M3,
Plasaku informaciju par biologiski lidzigajam zalém lasit jautajumu un atbilzu dokumenta $eit.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uznémums iesniedza datus no pétijumiem, kas izstradati, lai paraditu, ka Marvel insulini ir
salidzinami ar atsauces zalém iedarbibas zina uz eksperimentaliem modeliem un cilvékiem.
Uznémums iesniedza petfjumu rezultatus; petijumi veikti ar 24 veseliem brivpratigiem dalibniekiem,
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un tajos pétita Marvel insulinu iedarbiba uz cukura limeni asinTs salidzinajuma ar Humulin insulinu
iedarbibu. Uznémums iesniedza ari viena galvena pétijuma rezultatus, kura piedalijusies 526 pacienti
ar diab&tu un sanémusi vai nu Marvel insulinus, vai Humulin insulinus Iidz pat 12 méne$iem.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija zalu iedarbiba uz vielas, ko sauc par glikoziléto hemoglobinu
(HbAlc), Itmeni asinis, kas norada uz to, cik sekmigi tiek kontrol&ta asins glikoze.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 120. diena.

CHMP bija sagatavojusi jautajumu sarakstu, uz kuriem uznémumam bija jaatbild, bet lidz Sim
uzp€mums uz tiem nav atbildgjis.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverté 210 dienu laika. Vadoties péc sakotn&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diend), ko nosiita uznpémumam. Tiklidz
uzp€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arf citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Insulin
Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel un Insulin Human 30/70 Mix Marvel nevargja
apstiprinat diabetes mellitus arstésanai.

Kadas bija visbitiskakas CHMP bazZas?

Galvenas CHMP bazas bija tadas, ka Marvel insulinu un Humulin insulinu salidzinamiba nav pieradita.
P&tijumi ar veselajiem brivpratigajiem dalibniekiem neparadija, ka Marvel insuliniem ir tada pati
iedarbiba uz cukura limena pazeminasanu asinis, kada ir Humulin insuliniem, savukart galvenaja
pétijuma bija vérojama tendence, kas runa par labu Humulin.

CHMP vérsa uzmanibu art uz to, ka uznémums nav iesniedzis pietickamu informaciju par to, ka tiek
razota aktiva viela vai gatavas zales, un ka razo$ana izmantotie procesi nav valid&ti.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long
Marvel un Insulin Human 30/70 Mix Marvel nevar uzskatit par biologiski lidzigam atsauces zalém
Humulin S, Humulin I un Humulin M3.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?
Uznémuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos pétijumos / zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas ar Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long
Marvel vai Insulin Human 30/70 Mix Marvel?

Uznémums pazinoja CHMP, ka $obrid nenotiek klniski p&tijumi vai zalu eksperimentalas lietoSanas
programmas ar Marvel insuliniem.
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