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Insulin Aspart Injection (asparta insulina) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Masuu Pharma Europe Limited atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém Insulin Aspart
Injection cukura diabéta arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 17. oktobr.

Kas ir Insulin Aspart Injection un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Insulin Aspart Injection tika izstradatas ka zales cukura diabéta arstésanai pieaugusajiem un bérniem
no viena gada vecuma.

Tas satur aktivo vielu asparta insulinu, un bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka skidums injekcijam
flakona, kartridza un pildspalvveida pilnslircé.

Insulin Aspart Injection tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimg, ka bija paredzéts, ka
tas bis |oti lidzigas citam biologiskajam zalém, kas jau ir regdistrétas ES (“atsauces zalém”). Insulin
Aspart Injection atsauces zales ir NovoRapid. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit

Ka Insulin Aspart Injection darbojas?

Cukura diabéta slimniekiem ir augsts glikozes (cukura) [Tmenis asinis, jo organisms nesintezé
pietiekami daudz insulina vai ari nespé&j insulinu izmantot efektivi.

Insulin Aspart Injection aktiva viela asparta insulins ir insulina forma, kas organisma uzsucas atrak
neka parastais insulins un tapéc var iedarboties atrak. Bija paredzéts, ka tas palidzés kontrolét glikozes
l[imeni asinis, tad€jadi atvieglojot cukura diabéta simptomus un mazinot komplikaciju risku.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza laboratorijas pétijumu rezultatus, kuros tika pétits, vai Insulin Aspart Injection
aktiva viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga NovoRapid aktivajai vielai.
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Uznémums iesniedza ari divu klinisko pétijumu rezultatus. Pirmaja pétijuma piedalijas veseli
brivpratigie, un taja tika pétits, vai Insulin Aspart Injection aktiva viela organisma darbojas tapat ka
NovoRapid aktiva viela.

Otraja pétijuma piedalijas 320 pieaugusie ar 2. tipa cukura diabé&tu, kuriem glikozes limenis asinis
netika pietiekami kontroléts ar atras un vidéjas iedarbibas insulina maisijumu. P&tijuma Insulin Aspart
Injection iedarbibu salidzinaja ar NovoRapid iedarbibu (katru ievadot kopa ar ilgstosas darbibas
insulinu) uz HbA1lc péc 24 nedé&lam; HbA1lc ir mérijjums, kas norada, cik labi laika gaita tiek kontroléts
glikozes Iimenis asinis.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?
Pieteikums tika atsaukts, kameér Eiropas Zalu adentira vél vértéja uznémuma sakotnéjo informaciju.
Kads tolaik bija agenturas ieteikums?

Ta ka agentira joprojam vértéja uznémuma sakotnéji iesniegto informaciju, ta vél nebija sniegusi
nekadus ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kurd uznémums informé&ja Adentliru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ta razosanas
un testéSanas vieta tiek veiktas izmainas un ka ta nebls gatava parbaudei pirms apstiprinasanas.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentliru, ka paslaik nenotiek Insulin Aspart Injection kliniskie p&tijumi.
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