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Povlacenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Insulin Aspart Injection (inzulin aspart)

Tvrtka Masuu Pharma Europe Limited povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Insulin Aspart Injection za lijeCenje dijabetesa.

Tvrtka je povukla zahtjev 17. listopada 2025.

Sto je Insulin Aspart Injection i za s$to se trebao koristiti?

Insulin Aspart Injection razvijen je kao lijek za lijeCenje dijabetesa u odraslih i djece starije od godinu
dana.

Sadrzi djelatnu tvar inzulin aspart i trebao je biti dostupan u obliku otopine za injekciju u bocici, ulosku
i napunjenoj brizgalici.

Insulin Aspart Injection razvijen je kao ,biosli¢an” lijek. To znaci da je trebao biti vrlo slican drugom
bioloskom lijeku koji je ve¢ odobren u EU-u (,referentni lijek”). Referentni lijek za Insulin Aspart
Injection je NovoRapid. ViSe informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite ovdije.

Kako djeluje Insulin Aspart Injection?

Bolesnici koji boluju od dijabetesa imaju visoke razine glukoze (Secera) u krvi jer tijelo ne proizvodi
dovoljno inzulina ili inzulin ne moze ucinkovito iskoristiti.

Djelatna tvar u lijeku Insulin Aspart Injection, inzulin aspart, oblik je inzulina koji tijelo apsorbira brze
od obi¢nog inzulina i stoga moze brze djelovati. OCekivalo se da ¢e pomocdi u kontroli razine glukoze u
krvi, ¢ime bi se ublazili simptomi dijabetesa i smanjio rizik od komplikacija.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate laboratorijskih ispitivanja u kojima se istrazivalo je li djelatna tvar u
lijeku Insulin Aspart Injection vrlo slicna djelatnoj tvari u lijeku NovoRapid u pogledu strukture, Cistoce
i bioloske aktivnosti.
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Tvrtka je takoder dostavila rezultate dvaju klinic¢kih ispitivanja. U prvom su sudjelovali zdravi
dobrovoljci te je promatrano ponasa li se djelatna tvar lijeka Insulin Aspart Injection u tijelu na isti
nacin kao i djelatna tvar lijeka NovoRapid.

U drugom ispitivanju sudjelovalo je 320 odraslih osoba s dijabetesom tipa 2 cija razina glukoze u krvi
nije bila dovoljno kontrolirana smjesom brzodjeluju¢eg i srednjedugodjelujuéeg inzulina. U ispitivanju
je ucinak lijeka Insulin Aspart Injection usporeden s ucinkom lijeka NovoRapid (od kojih se svaki davao
zajedno s dugodjeluju¢im inzulinom) na razinu HbA1lc nakon 24 tjedna. HbA1lc pokazuje koliko se
dobro kontrolira razina glukoze u krvi tijekom vremena.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen dok je Europska agencija za lijekove jos uvijek procjenjivala inicijalne informacije
koje je tvrtka dostavila.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Bududi da je Agencija joS uvijek procjenjivala inicijalne informacije koje je dostavila tvrtka, jo$ nije
dala nikakve preporuke.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da se njezino
mjesto proizvodnje i ispitivanja preureduje i nece biti spremno za inspekciju prije odobrenja.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema klinickih ispitivanja lijeka Insulin Aspart Injection koja su u
tijeku.
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