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Lyumjev?! (insulinum lisprum)
Prehled pro pripravek Lyumjev a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Lyumjev a k cemu se pouziva?

Lyumjev je IéCivy pfipravek pouzivany ke kontrole hladin glukézy (cukru) v krvi u dospélych a déti ve
véku od jednoho roku s diabetem. Obsahuje lécivou latku inzulin-lispro.

Jak se pripravek Lyumjev pouziva?

Vydej pfipravku Lyumjev je vazan na lékarsky predpis. Podava se injekéné pod kzi do horni &asti
paze, stehna, hyzdé nebo bficha. Lze jej podavat také pomoci inzulinové pumpy. O spravném
pouzivani pripravku by mél pacienta poucit zdravotnicky pracovnik.

JelikoZ pFipravek Lyumjev je rychle plsobici inzulin, podava se obvykle t&sné pfed jidlem, pFipadné
brzy po ném. Davka pripravku Lyumjev se vypocitava individualné v zavislosti na hladiné glukézy
v krvi pacienta.

Za urcitych okolnosti, jako v pfipadé nebezpecné vysokych hladin kyselin v krvi (ketoacidéza), Ize pod
dohledem l|ékare pfipravek Lyumjev podat do Zily.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lyumjev naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Lyumjev plisobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém pacienti vykazuji vysoké hladiny glukdzy v krvi, nebot jejich télo
bud’ nevytvafi dostatek inzulinu, nebo nedokaze inzulin Ucinné vyuzivat.

Léciva latka v pripravku Lyumjev je forma inzulinu, kterd Ucinkuje rychleji nez bézny lidsky inzulin
nebo standardni |éCivé pFipravky obsahujici inzulin-lispro, protoze ji télo rychleji vstifebava. Pomaha
kontrolovat hladiny glukoézy v krvi, ¢imz zmirfiuje pfiznaky diabetu a snizuje riziko komplikaci
spojenych s diabetem.

! DFfive znamy pod nazvem Liumjev.
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Jaké pfFinosy pripravku Lyumjev byly prokazany v priibéhu studii?

Ve Ctyrech hlavnich studiich bylo prokazano, ze pripravek Lyumjev je v rdmci kontroly hladiny glukézy
v krvi stejné ucinny jako jiny IéCivy pFipravek obsahujici inzulin-lispro s nazvem Humalog.

Dvé z téchto studii zahrnovaly dospélé, u nichz l1éCba diabetu jiz vyzadovala podani injekce inzulinu

v dobé jidla. Do jedné z nich bylo zafazeno 1 222 pacientd s diabetem 1. typu (pfi kterém télo
nedok&Ze vytvaret inzulin) a do druhé 673 pacientld s diabetem 2. typu (pfi kterém té&lo nedokaze
vytvaret dostatek inzulinu nebo ho nedokdaze Gcinné vyuzivat). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl
procentni podil HbA1lc, pricemz nizsi hodnoty HbA1c jsou zndmkou dobfe kontrolované hladiny glukézy
v krvi. Primérna podateéni hladina HbA1lc zaznamenana v obou studiich &inila 7,3 %. B&éhem 6 mésicl
|é¢by doslo u pacientl s diabetem 1. typu k poklesu hladiny HbA1c o 0,13 procentniho bodu pfi
podavani ptipravku Lyumjev a o 0,05 procentniho bodu pfi podavéani piipravku Humalog. U pacientl

s diabetem 2. typu doslo k poklesu hodnoty HbA1lc o 0,38 procentniho bodu pfi podavani pfipravku
Lyumjev a o 0,43 procentniho bodu pfi podavani pfipravku Humalog.

Treti studie mensiho rozsahu zahrnovala 49 dospélych, jejichz diabetes byl kontrolovan pomoci
inzulinové pumpy. Z této studie vyplynulo, Ze pfipravek Lyumjev i pfipravek Humalog byly za danych
podminek pFi udrzovani kontroly hladiny cukru v krvi ucinné.

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 716 déti ve véku od tfi let s diabetem 1. typu, rovnéz prokazala,
Ze pripravek Lyumjev je z hlediska zachovani kontroly hladiny cukru v krvi pfinejmensim stejné ucinny
jako pripravek Humalog.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lyumjev?

Nej¢ast&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Lyumjev (ktery mGze postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
hypoglykémie (nizka hladina glukozy v krvi).

Pripravek Lyumjev nesmi byt podavan osobam, jejichz hladina glukdzy v krvi je jiz nizka. Pokud se
pfipravek podava spole¢né s jinymi Ié¢ivymi pfipravky, které snizuji hladinu glukézy v krvi, mQze byt
zapotrebi upravit jeho davky.

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Lyumjev je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Lyumjev registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Lyumjev je pfi kontrole hladiny cukru v krvi uc¢inny, a jelikoz ucinkuje
rychleji neZ stavajici 1é¢ivé pripravky obsahujici inzulin-lispro, je zvla$té uziteény pfFi snizovani nardstu
hladiny glukdzy v krvi po jidle. Zaroven se vSak také mohou rychleji objevit nezadouci ucinky, jako je
nizka hladina cukru v krvi.

Hlavni studie zkoumaly dospélé s diabetem 1. i 2. typu, jakoz i déti ve véku od tFi let s diabetem
1. typu. Evropska agentura pro lécivé pripravky konstatovala, Ze tyto studie postacuji k prokazani
ucinnosti pfipravku u mladsich déti (ve véku od jednoho roku) s diabetem 1. nebo 2. typu.

Agentura proto rozhodla, Ze pFinosy pripravku Lyumjev prevysuiji jeho rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lyumjev?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lyumjev, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Lyumjev pribézné sledovany.
NeZadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lyumjev jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chran&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Lyumjev

Pfipravku Liumjev bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 24. bfezna 2020.
Nazev tohoto lécivého pripravku se dne 21. dubna 2021 zménil na Lyumjev.

Dalsi informace o pfipravku Lyumjev jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2022.
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