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Rucknahme des Antrags auf Genehmigung flr das
Inverkehrbringen flr Insulin Aspart Injection (Insulin
aspart)

Masuu Pharma Europe Limited hat seinen Antrag auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Insulin Aspart Injection zur Behandlung von Diabetes zuriickgenommen.

Das Unternehmen nahm den Antrag am 17. Oktober 2025 zurlck.

Was ist Insulin Aspart Injection und wofiir sollte es angewendet werden?

Insulin Aspart Injection wurde als Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes bei Erwachsenen und
Kindern ab einem Jahr entwickelt.

Es enthdlt den Wirkstoff Insulin aspart und sollte als Injektionslésung in einer Durchstechflasche, einer
Patrone und einem Fertigpen erhaltlich sein.

Insulin Aspart Injection wurde als Biosimilar-Arzneimittel entwickelt. Dies bedeutet, dass es einem
biologischen Arzneimittel (,Referenzarzneimittel® genannt), das bereits in der Europdischen Union (EU)
zugelassen ist, ahnlich sein und denselben Wirkstoff enthalten sollte. Das Referenzarzneimittel fir
Insulin Aspart Injection ist NovoRapid. Weitere Informationen Uber Biosimilar-Arzneimittel finden Sie
hier.

Wie wirkt Insulin Aspart Injection?

Bei Diabetes haben die Patienten einen hohen Blutzuckerspiegel, da der Kérper entweder nicht
ausreichend Insulin produziert oder nicht in der Lage ist, Insulin effektiv zu nutzen.

Der Wirkstoff in Insulin Aspart Injection, Insulin aspart, ist eine Form von Insulin, die vom Kdrper
schneller als normales Insulin aufgenommen wird und daher schneller wirken kann. Er sollte dazu
beitragen, den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren, wodurch die Symptome von Diabetes gelindert und
das Risiko von Komplikationen verringert werden sollten.
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Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stiitzung seines Antrags
vorgelegt?

Das Unternehmen legte Ergebnisse von Laboruntersuchungen vor, in denen untersucht wurde, ob der
Wirkstoff in Insulin Aspart Injection dem Wirkstoff in NovoRapid hinsichtlich Struktur, Reinheit und
biologischer Aktivitat sehr ahnlich ist.

Das Unternehmen legte auBerdem die Ergebnisse von zwei klinischen Studien vor. An der ersten
Studie nahmen gesunde Freiwillige teil, und es wurde untersucht, ob sich der Wirkstoff von Insulin
Aspart Injection im Kdrper auf die gleiche Weise verhalt wie der Wirkstoff von NovoRapid.

An der zweiten Studie nahmen 320 Erwachsene mit Typ-II-Diabetes teil, deren Blutzuckerspiegel mit
einer Mischung aus schnell und maBig wirkendem Insulin nicht ausreichend eingestellt werden konnte.
In der Studie wurde die Wirkung von Insulin Aspart Injection mit der von NovoRapid (jeweils in
Kombination mit einem lang wirkenden Insulin) auf den HbAlc-Wert nach 24 Wochen verglichen. Der
HbA1lc-Wert ist eine MessgréBe, die Hinweise darauf gibt, wie gut der Blutzuckerspiegel im Laufe der
Zeit eingestellt wird.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Riicknahme?

Der Antrag wurde zuriickgenommen, als die Europaische Arzneimittel-Agentur noch die urspriinglichen
Informationen des Unternehmens bewertete.

Wie lautete die Empfehlung der Agentur zu diesem Zeitpunkt?

Da die Agentur noch dabei war, die von dem Unternehmen anfdanglich vorgelegten Informationen zu
bewerten, hatte sie noch keine Empfehlungen ausgesprochen.

Aus welchen Griinden hat das Unternehmen den Antrag zuriickgenommen?

In dem Schreiben, in dem das Unternehmen die Agentur Uber die Ricknahme des Antrags informiert,
erklarte es, dass der Herstellungs- und Priifstandort derzeit geandert werde und nicht fir eine
Inspektion vor der Zulassung bereit sei.

Hat die Riicknahme Konsequenzen fiir Patienten, die derzeit an klinischen
Studien teilnehmen?

Das Unternehmen teilte der Agentur mit, dass derzeit keine klinischen Studien mit Insulin Aspart
Injection durchgefiihrt werden.
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