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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Insulin Aspart Injection (insulina aspartico)

A Masuu Pharma Europe Limited retirou o seu pedido de autorizagdao de introdugdo no mercado do
Insulin Aspart Injection para o tratamento da diabetes.

A empresa retirou o pedido em 17 de outubro de 2025.

O que é o Insulin Aspart Injection e qual a utilizacao prevista?

O Insulin Aspart Injection foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento da diabetes em
adultos e criangas com idade igual ou superior a 1 ano.

Contém a substancia ativa insulina aspartico e iria ser disponibilizado na forma de solugdo injetavel em
frasco para injetaveis, em cartucho e em caneta pré-cheia.

O Insulin Aspart Injection foi desenvolvido como um medicamento biossimilar, o que significa que seria
altamente similar a outro medicamento bioldgico ja autorizado na UE (medicamento de referéncia). O
medicamento de referéncia do Insulin Aspart Injection é o NovoRapid. Para mais informacdes sobre os
medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como funciona o Insulin Aspart Injection?

Na diabetes, os doentes apresentam niveis elevados de glicose (aglicar) no sangue, quer porque o
organismo ndo produz insulina suficiente, quer porque o organismo ndo € capaz de utilizar a insulina
de forma eficaz.

A substancia ativa do Insulin Aspart Injection, a insulina aspartico, € uma forma de insulina que é
absorvida mais rapidamente pelo organismo do que a insulina regular, podendo assim atuar mais
rapidamente. Esperava-se que ajudasse a controlar os niveis de glicose no sangue, aliviando, desta
forma, os sintomas da diabetes e reduzindo o risco de complicagdes.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de estudos laboratoriais para demonstrar se a substancia ativa do
Insulin Aspart Injection é altamente similar a do NovoRapid em termos de estrutura, pureza e
atividade bioldgica.

A empresa também apresentou os resultados de dois estudos clinicos. O primeiro incluiu voluntarios
saudaveis e analisou se a substancia ativa do Insulin Aspart Injection se comporta no organismo da
mesma forma que a substancia ativa do NovoRapid.

O segundo estudo incluiu 320 adultos com diabetes tipo 2 cujos niveis de glicose no sangue nao
estavam suficientemente controlados com uma mistura de insulina de acdo rapida e intermédia. O
estudo comparou o efeito do Insulin Aspart Injection com o do NovoRapid (cada um deles administrado
em conjunto com uma insulina de agdo prolongada) na HbA1lc apds 24 semanas; a HbAlc é uma
medigdo que da uma indicagdo do grau de controlo dos niveis de glicose no sangue ao longo do tempo.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado enquanto a Agéncia Europeia de Medicamentos estava a avaliar as informacgGes
iniciais fornecidas pela empresa.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Uma vez que a Agéncia estava ainda a avaliar as informacdes iniciais fornecidas pela empresa, ainda
nao tinha formulado quaisquer recomendacdes.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que o seu local
de fabrico e testes esta a ser objeto de alteracGes e ndo estara pronto para a inspecao pré-aprovacgao.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo estdo em curso quaisquer ensaios clinicos com o Insulin
Aspart Injection.
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