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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Insulin aspart Injection (insulin aspart)

Podjetje Masuu Pharma Europe Limited je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Insulin Aspart Injection za zdravljenje sladkorne bolezni.

Vlogo je umaknilo 17. oktobra 2025.

Kaj je zdravilo Insulin Aspart Injection in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Insulin Aspart Injection je bilo razvito kot zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni pri odraslih
in otrocih, starejsih od enega leta.

Vsebuje ucinkovino insulin aspart in naj bi bilo na voljo v obliki raztopine za injiciranje v viali, kartusi in
napolnjenem injekcijskem peresniku.

Zdravilo Insulin Aspart Injection je bilo razvito kot ,podobno biolosko zdravilo®“. To pomeni, da naj bi
bilo zelo podobno drugemu bioloskemu zdravilu, ki je v EU Ze odobreno in vsebuje enako ucinkovino
(referencno zdravilo). Referenc¢no zdravilo za zdravilo Insulin Aspart Injection je zdravilo NovoRapid.
Za vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.

Kako zdravilo Insulin Aspart Injection deluje?

Pri sladkorni bolezni imajo bolniki visoko raven glukoze (sladkorja) v krvi, ker telo bodisi ne proizvaja
dovolj insulina bodisi ga ne more ucinkovito izrabiti.

Ucinkovina v zdravilu Insulin Aspart Injection, insulin aspart, je oblika insulina, ki jo telo absorbira
hitreje kot obicajni insulin, zato lahko deluje hitreje. Pripomogla naj bi k uravnavanju ravni glukoze v
krvi, s ¢imer bi ublazila simptome sladkorne bolezni in zmanjsala tveganje za zaplete.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predloZilo rezultate laboratorijskih studij, v katerih so proucevali, ali je ucinkovina v
zdravilu Insulin Aspart Injection po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu NovoRapid.
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Podjetje je predlozilo tudi rezultate dveh klini¢nih Studij. V prvi Studiji so sodelovali zdravi prostovoljci,
v njej pa so proucevali, ali se ucinkovina v zdravilu Insulin Aspart Injection v telesu obnasa enako kot
ucinkovina zdravila NovoRapid.

V drugo studijo je bilo vkljucenih 320 odraslih s sladkorno boleznijo tipa 2, pri katerih ravni glukoze v
krvi niso bile zadostno uravnane z mesanico hitro- in srednjedelujocega insulina. V studiji so primerjali
ucinek zdravila Insulin Aspart Injection z u¢inkom zdravila NovoRapid (ki so ga dajali skupaj z
dolgodelujo¢im insulinom) na raven HbA1lc po 24 tednih; HbA1c je merilo, ki kaze, kako dobro so ravni
glukoze v krvi uravnane v daljSem ¢asovnem obdobju.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili, ko je agencija Se vedno ocenjevala zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozilo
podjetje.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Ker je agencija Se vedno ocenjevala zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozilo podjetje, Se ni izdala
nobenih priporocil.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da se njegova lokacija
proizvodnje in preskusanja spreminja in ne bo pripravljena za pregled pred odobritvijo.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da trenutno ne potekajo nobena klini¢na preskusanja z zdravilom Insulin
Aspart Injection.
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