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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Insulin Aspart Injection (inzulin aspart)

Spolecnost Masuu Pharma Europe Limited stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Insulin Aspart Injection k |é¢bé diabetu.

Spolecnost svou zadost stahla dne 17. Fijna 2025.

Co je pripravek Insulin Aspart Injection a k c¢emu mél byt pouzivan?

Pripravek Insulin Aspart Injection byl vyvinut jako IéCivy pfipravek k |é¢bé diabetu u dospélych a déti
od 1 roku véku.

Obsahuje Iécivou latka inzulin aspart a mél byt dostupny ve formé injekéniho roztoku v injekéni
lahvicce, zasobni vloZce a predplnéném peru.

PFipravek Insulin Aspart Injection byl vyvinut jako ,biologicky podobny" |éCivy pripravek. Znamena to,
ze pripravek Insulin Aspart Injection mél byt velmi podobny jinému biologickému IéCivému pFipravku
(,referencnimu lé¢ivému pripravku“), ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referenénim [é¢ivym
pripravkem pfipravku Insulin Aspart Injection je pripravek NovoRapid. Vice informaci o biologicky
podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Jak pripravek Insulin Aspart Injection plisobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém pacienti maji vysoké hladiny glukdzy (cukru) v krvi, nebot jejich
télo bud’ nevytvafi dostatek inzulinu, nebo neni schopno inzulin Ucinné vyuzivat.

Léciva latka v pripravku Insulin Aspart Injection, inzulin aspart, je forma inzulinu, ktera se v téle
vstirebava rychleji nez bé&zny inzulin, a proto mdze rychleji plsobit. PFedpokladalo se, ze bude pomahat
kontrolovat hladinu glukdzy v krvi a zmirfiovat tak pfiznaky diabetu a snizovat riziko komplikaci.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky laboratornich studii, které zkoumaly, zda je IéCiva latka v pripravku
Insulin Aspart Injection z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce
v pfipravku NovoRapid.

Spolecnost predlozila také vysledky dvou klinickych studii. Do prvni studie byli zafazeni zdravi
dobrovolnici. Tato studie zjistovala, zda se Ié¢iva latka v pfipravku Insulin Aspart Injection chova v téle
stejné jako lécCiva latka v pripravku NovoRapid.

Do druhé studie bylo zarazeno 320 dospélych s diabetem 2. typu, jejichz hladina glukdzy v krvi nebyla
dostate¢né kontrolovana kombinaci rychle a stfedné&dobé plsobiciho inzulinu. Studie porovnavala
ucinek pripravku Insulin Aspart Injection a pfipravku NovoRapid (kazdy z nich byl podavan v kombinaci
s dlouhodobé pdsobicim inzulinem) na zakladé hladiny HbA1lc po 24 tydnech. Hladina HbA1lc je
ukazatel, ktery udava, jak dobfe je hladina glukdzy v krvi kontrolovana v prib&hu ¢asu.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena v dobé&, kdy Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky stale posuzovala vychozi
dokumentaci predlozenou spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Agentura v dané dobé posuzovala vychozi dokumentaci predloZzenou spolecnosti, a nedospéla tedy
jesté k zadnému doporuceni.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze jeji vyrobni
a zkusebni misto prochazi Upravami a nebude pfipraveno na predschvalovaci inspekci.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Zze v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Insulin Aspart Injection
zadné klinické studie.
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