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Paraiskos gautiInsulin Aspart Injection (insulino asparto)
registracijos pazymeéjima atsiémimas

Bendrové ,Masuu Pharma Europe Limited" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Insulin Aspart Injection,
skirto diabeto gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. spalio 17 d.

Kas yra Insulin Aspart Injection ir kokiais atvejais ji buvo nhumatyta
vartoti?

Insulino Aspart Injection buvo sukurtas kaip vaistas nuo diabeto suaugusiesiems ir vaikams nuo
1 mety.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos insulino asparto ir jj buvo numatyta tiekti injekcinio tirpalo
flakone, kasetéje ir uzpildytame Svirkstiklyje forma.

Insulin Aspart Injection buvo sukurtas kaip panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad buvo numatyta,
jog Insulin Aspart Injection bus labai panaSus | kitg biologinj vaista, kuris jau jregistruotas ES (dar
vadinama referenciniu vaistu). Insulin Aspart Injection referencinis vaistas yra NovoRapid. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite ia.

Kaip veikia Insulin Aspart Injection?

Diabetu serganciy pacienty kraujyje yra padidéjes gliukozés kiekis, nes jy organizme pagaminama
nepakankamai insulino arba organizmas nepajégia jo veiksmingai panaudoti.

Insulin Aspart Injection veiklioji medziaga insulinas aspartas yra tam tikros formos insulinas, kuris
Zmogaus organizme jsisavinamas greiciau nei jprastas insulinas, todél jis veikia greic¢iau. Buvo tikimasi,
kad jis padés kontroliuoti gliukozeés kiekj kraujyje, taip palengvindamas diabeto simptomus ir
sumazindamas komplikacijy rizika.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké laboratoriniy tyrimy, kuriuos atliekant buvo tiriama, ar savo struktiira, grynumu ir
biologiniu aktyvumu veiklioji Insulin Aspart Injection medziaga yra labai panasi | NovoRapid veikligja
medziagq, rezultatus.

Bendrové taip pat pateiké dviejy klinikiniy tyrimy rezultatus. Pirmame tyrime dalyvavo sveiki
savanoriai ir buvo vertinama, ar Zmogaus organizme veiklioji Insulin Aspart Injection medZiaga veikia
taip pat kaip NovoRapid veiklioji medZziaga.

Antrame tyrime dalyvavo 320 2 tipo diabetu serganciy suaugusiyjy, kuriems nepakako greito veikimo
ir vidutinés veikimo trukmés insulino misinio gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti. Atliekant $j tyrima,
buvo lyginamas Insulin Aspart Injection ir NovoRapid (kiekvienas i$ jy buvo vartojamas kartu su
ilgalaikio poveikio insulinu) poveikis HbAlc po 24 savaiciy; HbA1lc yra rodiklis, rodantis, kaip ilgainiui
pavyksta kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira dar vertino bendrovés pateikta pirmine informacija.
Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Kadangi Agentira dar vertino bendroveés pateiktg pirmine informacijq, ji dar nebuvo pateikusi jokiy,
rekomendacijy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurode, kad atliekami
pakeitimai jos gamybos ir bandymuy vietoje, todél ji nebus parengta patikrinimui pries patvirtinima.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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