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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
INSULIN HUMAN RAPID MARVEL
INSULIN HUMAN LONG MARVEL
INSULIN HUMAN 30/70 MIX MARVEL

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): Pudsky inzulin

Dnia 20. decembra 2007 spolo¢nost’ Marvel LifeSciences Ltd. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
huménne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
pre lieky Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel a Insulin Human 30/70 Mix
Marvel na liecbu ochorenia diabetes mellitus.

Co st lieky Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel a Insulin Human 30/70
Mix Marvel?

Vsetky tri lieky su injekéné roztoky, ktoré obsahuju 100 medzinarodnych jednotiek inzulinu

v 1 mililitri. Mali byt dostupné vo forme liekoviek alebo naplni na pouzivanie v injekénych perach.

Aké bolo predpokladané pouzitie tychto liekov?

Tieto lieky sa mali pouzivat’ na lieCbu pacientov s ochorenim diabetes, ktori potrebuju inzulin na
udrzanie normalnej hladiny glukézy v krvi a na kontrolu ochorenia diabetes v pripade
novodiagnostikovanych pacientov a gravidnych zien.

Akym sposobom by mali tieto lieky ucinkovat’?
Diabetes je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny krvného cukru.
Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel a Insulin Human 30/70 Mix Marvel su
nahradné inzuliny, ktoré obsahuju G¢innt latku, ktora je rovnaka ako inzulin vytvoreny pankreasom.
Utinna latka, l'udsky inzulin, je vyrobena metédou zndamou ako technolégia rekombinantnej DNA:
vytvara ju baktéria, ktora prijala gén (DNA), ktory jej umoziuje vytvarat’ inzulin.
Tieto lieky mali obsahovat’ inzulin v dvoch réznych formach: v rozpustnej forme, ktora ucinkuje
rychlo (do 30 minut po injekcii), a v izofanovej forme, ktora sa absorbuje pomalSie a ma dlhsi Géinok.
Tieto tri inzuliny Marvel mali obsahovat jeden alebo obidva typy inzulinu:

¢ Insulin Human Rapid Marvel: rozpustny inzulin,

e Insulin Human Long Marvel: izofan inzulin,

e Insulin Human 30/70 Mix Marvel: rozpustny inzulin 30 % a izofan inzulin 70 %.

Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel a Insulin Human 30/70 Mix Marvel mali
byt biologicky podobné lieky. To znamena4, Ze mali byt podobné biologickym liekom, ktoré st

v Eurdpskej Gnii (EU) uz schvalené a obsahuju rovnaké uéinné latky (zndme tie ako referenéné
lieky). Referenénymi liekmi pre tieto inzuliny mali byt Humulin S, Humulin I a Humulin M3.

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

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Spolocnost’ predlozila tidaje zo Studii, ktoré mali dokézat, Ze inzuliny Marvel st v pripade pokusnych
modelov a I'udi porovnatel'né s referencnymi liekmi. Spolo¢nost’ predlozila vysledky studii, ktoré sa
uskutocnili na vzorke 24 zdravych dobrovolnikov a skiimali u¢inok inzulinov Marvel na hladinu
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krvného cukru v porovnani s inzulinmi Humulin. Spolo¢nost’ predlozila aj vysledky jednej hlavne;j
studie, ktora sa uskutocnila na vzorke 526 pacientov s ochorenim diabetes, ktori pocas 12 mesiacov
dostavali bud’ inzuliny Marvel alebo inzuliny Humulin. Hlavnou mierou ti¢innosti bol ucinok liekov
na hladinu latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora udava, do akej miery je
krvna glukdza kontrolovana.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla ziadost’ na 120. den od jej podania.

Vybor CHMP pripravil zoznam otazok, na ktoré mala spolo¢nost’ odpovedat’, ale spolo¢nost’ na ne
eSte neodpovedala.

Vybor CHMP mé za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej Ziadosti. Na zéklade
preskumania pévodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi 120 dni od podania Ziadosti zoznam
otazok, ktory posle spolocnosti. Ked’ spolocnost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP
ich preskiima a pred vydanim stanoviska méze spolocnosti polozit’ pripadné d’alSie otazky (180. den).
Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace nez Eurdépska Komisia vyda povolenie.

AKké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade presktimania dajov mal vybor CHMP urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo,
ze lieky Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel a Insulin Human 30/70 Mix
Marvel nemézu byt schvalené na liecbu ochorenia diabetes mellitus.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bolo, Ze sa nedokazala porovnatel'nost’ inzulinov Marvel

s inzulinmi Humulin.

Stadie, ktoré sa uskutoénili v pripade zdravych dobrovolnikov, nedokazali, Ze inzuliny Marvel majt
rovnaky ucinok na zniZenie hladiny krvného cukru ako inzuliny Humulin a hlavna §tadia dokazala
trend v prospech inzulinu Humulin.

Vybor CHMP mal tiez vyhrady, Ze spolo¢nost’ nepredlozila dostatok informéacii o spdsobe vyroby
ucinnej latky ani hotovych produktov a Ze postupy na ich vyrobu neboli schvalené.

Z tohto dévodu bol vybor CHMP v ¢ase stiahnutia ziadosti toho nazoru, Ze lieky Insulin Human Rapid
Marvel, Insulin Human Long Marvel a Insulin Human 30/70 Mix Marvel nie je mozné povaZovat’ za
biologicky podobné referencnym lickom Humulin S, Humulin I a Humulin M3.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza
tu.

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuju klinickych $tadii alebo
programov na pouZitie lieckov Insulin Human Rapid Marvel, Insulin Human Long Marvel alebo
Insulin Human 30/70 Mix Marvel v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v sti¢asnosti sa neuskuto¢nuju ziadne klinické studie
inzulinov Marvel ani programy na pouzitie liekov v naliehavych pripadoch.
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