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Miugiloa taotluse tagasivotmise teave: Insulin Aspart
Injection (aspartinsuliin)

Masuu Pharma Europe Limited vottis tagasi ravimi Insulin Aspart Injection midgiloa taotluse. Ravim oli
naidustatud diabeedi raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 17. oktoobril 2025.

Mis on Insulin Aspart Injection ja milleks kavatseti seda kasutada?

Insulin Aspart Injection to6tati vélja diabeediravimina kasutamiseks taiskasvanutel ja vahemalt
1-aastastel lastel.

See sisaldab toimeainet aspartinsuliini ja seda kavatseti turustada sustelahusena viaalis, kassetis ja
eeltaidetud pensdustlas.

Insulin Aspart Injection to6tati vélja bioloogiliselt sarnase ravimina. See tédhendab, et Insulin Aspart
Injection pidi olema vaga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on Euroopa
Liidus maugiluba. Insulin Aspart Injectioni vordlusravim on NovoRapid. Bioloogiliselt sarnaste ravimite
lisateave on siin.

Kuidas Insulin Aspart Injection toimib?

Diabeet on haigus, mille korral vere gliikoosisisaldus (suhkur) on suur, sest organismis ei teki piisavalt
insuliini voi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada.

Insulin Aspart Injectioni toimeaine aspartinsuliin on teatud tlupi insuliin, mis imendub organismis
kiiremini kui tavaline insuliin ja toimib seeparast kiiremini. Eeldati, et see aitab reguleerida vere
glikoosisisaldust, leevendades seega diabeedi siimptomeid ja vdhendades tisistuste riski.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused laboriuuringutest, milles uuriti, kas Insulin Aspart Injectioni toimeaine on
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane NovoRapidi toimeainega.
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Ettevote esitas ka kahe kliinilise uuringu tulemused. Esimeses uuringus osalesid terved vabatahtlikud
ja uuriti, kas Insulin Aspart Injectioni toimeaine toimib organismis samamoodi nagu NovoRapidi
toimeaine.

Teises uuringus osales 320 II tulpi diabeediga taiskasvanut, kelle vere glikoosisisaldust ei saanud
piisavalt reguleerida kiire ja keskmise toimeajaga insuliini seguga. Uuringus vOrreldi 24 nadala jarel
Insulin Aspart Injectioni toimet NovoRapidi toimega HbA1c-le (mdlemat manustati koos pikatoimelise
insuliiniga). HbA1c on vaartus, mis naitab vere gliikoosisisalduse reguleeritavust aja jooksul.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi ajal, kui Euroopa Ravimiamet alles hindas ettevotte esitatud esialgset teavet.
Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Et amet alles hindas ettevotte esitatud esialgset teavet, ei olnud ta veel soovitusi andnud.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib ta, et
tema tootmis- ja testimiskohas tehakse muudatusi ja see ei ole heakskiidueelseks kontrolliks valmis.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et Insulin Aspart Injectioniga ei toimu kliinilisi uuringuid.

Midgiloa taotluse tagasivotmise teave: Insulin Aspart Injection (aspartinsuliin)
EMA/356296/2025

Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/insulin-aspart-injection#all-documents

	Mis on Insulin Aspart Injection ja milleks kavatseti seda kasutada?
	Kuidas Insulin Aspart Injection toimib?
	Mis dokumendid esitas ettevõte oma taotluse toetuseks?
	Mis järgus oli müügiloa taotluse hindamine, kui see tagasi võeti?
	Mis oli sel ajal ameti soovitus?
	Mis põhjustel võttis ettevõte taotluse tagasi?
	Kas tagasivõtmine mõjutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

