EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2025. november 14.
EMA/356296/2025
EMEA/H/C/006720

Az Insulin Aspart Injection-ra (aszpart inzulin) vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Masuu Pharma Europe Limited visszavonta a cukorbetegség kezelésére szant Insulin Aspart
Injection-ra vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2025. oktober 17-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer az Insulin Aspart Injection és milyen alkalmazasra
szantak?

Az Insulin Aspart Injection-t a cukorbetegség kezelésére szolgald gydgyszerként fejlesztették ki
felnOttek és legalabb 1 éves gyermekek szamara.

A gyogyszer hatéanyaga az aszpart inzulin, és oldatos injekcié formajaban, injekcids tvegben,
patronban és el6retoltott injekcios tollban forgalmaztak volna

Az Insulin Aspart Injection-t ,hasonld bioldgiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a
gydgyszert egy, az Eurdpai Unidban mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gydgyszer”) nagyon hasonldonak szantak. Az Insulin Aspart Injection referencia-gyogyszere a
NovoRapid. A hasonld biolégiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacid itt taldlhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Insulin Aspart Injection?

Cukorbetegség esetén a betegeknél magas a vércukorszint, mert a szervezet nem termel elég inzulint,
vagy nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni.

Az Insulin Aspart Injection hatéanyaga, az aszpart inzulin az inzulin egy formaja, amely gyorsabban
szivadik fel a szervezetben, mint a normal inzulin, és ezért gyorsabban tud hatni. Azt vartak, hogy a
gydgyszer el6segiti a vércukorszint szabalyozasat, ezaltal enyhiti a cukorbetegség tiineteit és cstkkenti
a szovédmények kockazatat.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat laboratériumi vizsgalatok eredményeit nyUjtotta be, amelyekben azt vizsgaltak, hogy az
Insulin Aspart Injection hatdanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében
nagyon hasonld-e a NovoRapid hatéanyagahoz.

A vallalat két klinikai vizsgalat eredményeit is benyUjtotta. Az els6 vizsgalatban egészséges tnkéntesek
vettek részt, és a kutatdk azt vizsgaltak, hogy az Insulin Aspart Injection hatdanyaga ugyanugy
viselkedik-e a szervezetben, mint a NovoRapid hatdéanyaga.

A masodik vizsgalatban 320, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedos felnétt vett részt, akiknek a
vércukorszintje gyors és kozepes hatastartamu inzulin keverékével nem volt megfelel6en szabalyozva.
A vizsgalatban az Insulin Aspart Injection hatdsat a NovoRapid HbAlc-re gyakorolt hatasaval
hasonlitottak 0ssze 24 hét elteltével (mindkét készitményt hosszU hatastartamu inzulinnal egyutt
adtak); a HbA1lc egy olyan mérték, amely azt jelzi, hogy mennyire megfelelé a vércukorszint kontrollja
az id6 el6rehaladtaval.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet akkor vontak vissza, amikor az Eurdpai Gydgyszeriigynokség még a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentacioé értékelését végezte.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Mivel az Ugynékség a vallalat altal eredetileg benyUjtott dokumentaciot értékelte, ekkor még
semmilyen ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy gyartasi
és tesztelési helye jelenleg modositas alatt all, és nem all készen az engedélyezés elbtti ellendrzésre.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy az Insulin Aspart Injection-nal kapcsolatban nincs
folyamatban klinikai vizsgalat.
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