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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Insulin Aspart Injection (inzulin aspart)

Spolo¢nost Masuu Pharma Europe Limited stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Insulin Aspart Injection na lieCbu cukrovky.

Spolocnost stiahla Ziadost 17. oktdbra 2025.

Co je Insulin Aspart Injection a na ¢o sa mal pouzivat?

Insulin Aspart Injection bol vyvinuty ako liek na liecbu cukrovky u dospelych a deti vo veku od 1 roka.

Obsahuje liedivo inzulin aspart a mal byt dostupny ako injekény roztok v injekénej liekovke, naplni a
naplnenom pere.

Liek Insulin Aspart Injection bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze tento liek
mal byt velmi podobny inému biologickému lieku, ktory je uz v EU povoleny (tzv. referenény liek).
Referencénym liekom pre liek Insulin Aspart Injection je liek NovoRapid. Viac informacii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Akym sposobom liek Insulin Aspart Injection ucinkuje?

Pri cukrovke maju pacienti vysoku hladinu glukdzy (cukru) v krvi, lebo telo bud nevytvara dostatok
inzulinu, alebo nedokaze inzulin G¢inne vyuzivat.

Liecivo lieku Insulin Aspart Injection, inzulin aspart, je forma inzulinu, ktory sa v tele vstrebava
rychlejsie nez bezny inzulin, a preto mdze Gcinkovat rychlejSie. Predpokladalo, ze bude pomahat
kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, a tym zmierfiovat priznaky cukrovky a zniZovat riziko vyskytu
komplikacii.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky laboratornych Stadii, v ktorych sa skimalo, ¢i je liecivo lieku Insulin
Aspart Injection velmi podobné liecivu lieku NovoRapid, pokial ide o struktiru, Cistotu a biologicky
ucinok.
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Spolo¢nost predlozila tiez vysledky dvoch klinickych $tadii. Prva zahffiala zdravych dobrovolnikov a
skimalo sa v nej, Ci sa lieCivo lieku Insulin Aspart Injection sprava v tele rovnakym sp6sobom ako
liecivo lieku NovoRapid.

Druha studia zahffiala 320 dospelych pacientov s cukrovkou 2. typu, ktorych hladina glukdzy v krvi
nebola dostatocne kontrolovana zmesou rychlo a stredne Ucinkujldceho inzulinu. V studii sa porovnaval
ucinok lieku Insulin Aspart Injection s Uc¢inkom lieku NovoRapid (kazdy z nich sa podaval spolu s
dlhodobo po6sobiacim inzulinom) na HbA1lc po 24 tyzdnoch; HbAlc je meranie, ktoré udava, ako dobre
je hladina glukdzy v krvi kontrolovana v priebehu ¢asu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd v ¢ase, ked Eurdpska agentlra pre lieky stale posudzovala pdvodné informacie
od spolocCnosti.

Aké bolo v tom case odporicanie agentary?

KedZe agentura stale hodnotila povodné informacie od spoloCnosti, eSte nepredloZila ziadne
odporucania.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenttre stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze jej vyrobné a
testovacie miesto prechddza zmenami a nebude pripravené na kontrolu pred povolenim.

Aké su dosledky siahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastiuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skdsania s liekom Insulin Aspart
Injection.
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