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Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq ta’ Insulin Aspart Injection (insulin aspart)

Masuu Pharma Europe Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ta’ Insulin Aspart Injection ghat-trattament tad-dijabete.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-17 ta’ Ottubru 2025.

X’inhu Insulin Aspart Injection u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Insulin Aspart Injection gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-trattament tad-dijabete fl-adulti u fit-tfal ta’
sena u aktar.

Fih is-sustanza attiva insulin aspart u kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'’kunjett, skartocc u
pinna mimlija ghal-lest.

Insulin Aspart Injection gie zviluppat bhala medicina “bijosimili”. Dan ifisser li kien mahsub biex ikun
simili hafna ghal medicina bijologika ohra diga awtorizzata fl-UE (il-"medicina ta’ referenza”). II-
medicina ta’ referenza ghal Insulin Aspart Injection hija NovoRapid. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jahdem Insulin Aspart Injection?

Fid-dijabete, il-pazjenti jkollhom livelli gholjin ta’ glukozju (zokkor) fid-demm jew minhabba li |-gisem
ma jipproducix bizzejjed insulina, jew minhabba li [-gisem ma jkunx jista’ juza l-insulina b’'mod effettiv.

Is-sustanza attiva f'Insulin Aspart Injection, insulin aspart, hija forma ta’ insulina li tigi assorbita mill-
gisem aktar malajr mill-insulina regolari u ghalhekk tista’ tahdem aktar malajr. Kien mistenni li jghin
fil-kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-demm, u b’hekk itaffi s-sintomi tad-dijabete u jnaqqas ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprezentat rizultati minn studji fil-laboratorju li investigaw jekk is-sustanza attiva f'Insulin
Aspart Injection hijiex simili hafna ghal dik f’'NovoRapid f'termini ta’ struttura, purita u attivita
bijologika.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll ir-rizultati ta’ zewq studji klini¢i. L-ewwel wiehed involva voluntiera
b’sahhithom u hares lejn jekk is-sustanza attiva ta’ Insulin Aspart Injection tagixxix fil-gisem bl-istess
mod bhas-sustanza attiva ta’ NovoRapid.

It-tieni studju involva 320 adult bid-dijabete tat-tip 2 li I-livelli tal-glukozju fid-demm taghhom ma
kinux ikkontrollati bizzejjed b’tahlita ta’ insulina li tahdem malajr u b’'mod intermedju. L-istudju gabbel
I-effett ta’ Insulin Aspart Injection ma’ dak ta’ NovoRapid (kull wiehed moghti flimkien ma’ insulina li
tahdem fit-tul) fug HbAlc wara 24 gimgha; HbAlc huwa kejl li jaghti indikazzjoni ta’ kemm il-livelli ta’
glukozju fid-demm huma kkontrollati tajjeb maz-zmien.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata waqt li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet ghadha ged tevalwa I-
informazzjoni inizjali mill-kumpanija.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Peress li I-Agenzija kienet ghadha ged tevalwa I-informazzjoni inizjali mill-kumpanija, kienet ghadha
ma ghamlet I-ebda rakkomandazzjoni.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li s-sit
tal-manifattura u tal-ittestjar taghha ghaddej minn modifiki u mhux se jkun lest ghal spezzjoni ta’
gabel |-approvazzjoni.

Dan I-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda prova klinika ghaddejja b'Insulin Aspart
Injection.
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