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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for férsaljning
av Insulin Aspart Injection (insulin aspart)

Masuu Pharma Europe Limited aterkallade sin ansékan om godk&nnande for férsaljning av Insulin
Aspart Injection for behandling av diabetes.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 17 oktober 2025.

Vad ar Insulin Aspart Injection och vad skulle det anvandas for?

Insulin Aspart Injection togs fram som ett ldkemedel fér behandling av diabetes hos vuxna och barn
fran 1 rs alder.

Det innehdller den aktiva substansen insulin aspart och skulle finnas som injektionsvétska, 16sning i en
injektionsflaska, patron och forfylld injektionspenna.

Insulin Aspart Injection togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att
Insulin Aspart Injection var avsett att i h6g grad likna ett annat biologiskt lakemedel som redan
godkants i EU, ett s.k. referensldkemedel. Referensldkemedlet fér Insulin Aspart Injection ar
NovoRapid. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur verkar Insulin Aspart Injection?

Vid diabetes har patienterna héga blodsockernivaer, antingen fér att kroppen inte producerar
tillrackligt med insulin eller inte kan anvanda insulinet effektivt.

Den aktiva substansen i Insulin Aspart Injection, insulin aspart, ér en form av insulin som tas upp
snabbare av kroppen an vanligt insulin och darfér kan verka snabbare. Det forvantades hjélpa till att
kontrollera blodsockernivan och pd sa satt lindra symtomen pa diabetes samt minska risken for
komplikationer.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget presenterade resultaten fran laboratoriestudier som undersékte om den aktiva substansen i
Insulin Aspart Injection ar mycket lik den i NovoRapid nar det galler struktur, renhet och biologisk
aktivitet.

Foretaget presenterade &ven resultaten fran tva kliniska studier. Den forsta omfattade friska frivilliga
och undersékte om den aktiva substansen i Insulin Aspart Injection verkar i kroppen pa samma sétt
som den aktiva substansen i NovoRapid.

I den andra studien ingick 320 vuxna med typ 2-diabetes vars blodsockernivaer inte kontrollerades
tillréckligt val med en blandning av insulin med snabb och medelldng verkan. I studien jamférdes
effekten av Insulin Aspart Injection med den av NovoRapid (dar bdda gavs tillsammans med ett
I&ngverkande insulin) pd HbA1lc efter 24 veckor. HbAlc &r ett matt som visar hur val
blodsockernivaerna kontrolleras éver tid.

Hur l1dngt hade utvirderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansodkan drogs tillbaka medan Europeiska ldkemedelsmyndigheten fortfarande holl pd att utvérdera
den ursprungliga informationen frén féretaget.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Eftersom myndigheten fortfarande héll pd att utvardera den ursprungliga informationen fran féretaget
hade den &nnu inte lamnat ndgra rekommendationer.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav foretaget att dess tillverknings- och
testanlaggning genomgar andringar och inte kommer att vara redo fér inspektion fére godkénnande.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade EMA om att det inte pagar nagra kliniska prévningar med Insulin Aspart
Injection.
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