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Bysumlog (insulin lispro)
En letlaeselig oversigt over Bysumlog, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Bysumlog, og hvad anvendes det til?

Bysumlog er et lzegemiddel til at regulere blodsukkeret hos voksne og bgrn med diabetes, som har
brug for insulin.

Bysumlog indeholder det aktive stof insulin lispro og er et biologisk lzegemiddel. Det er et "biosimilaert
laegemiddel". Dette betyder, at Bysumlog i hgj grad svarer til et andet biologisk lsegemiddel
("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Bysumlog er
Humalog. Der findes mere information om biosimilaere laegemidler her.

Hvordan anvendes Bysumlog?

Bysumlog udleveres kun pa recept. Det gives som en indsprgjtning under huden i overarmen, |3ret,
balden eller maven. Patienterne kan selv foretage injektionerne, hvis de er blevet instrueret
tilstraekkeligt i det.

Da Bysumlog er et hurtigtvirkende insulin, gives det normalt lige for et maltid eller, hvis det
foretraekkes, lige efter et maltid. Dosen af Bysumlog er forskellig for hver enkelt patient og afhaenger
af dennes blodsukker.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Bysumlog, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Bysumlog?

Ved diabetes har patienter forhgjet blodsukker, enten fordi kroppen ikke producerer nok insulin, eller
fordi den ikke kan udnytte insulinet effektivt.

Bysumlog er en insulinerstatning, der minder meget om det insulin, der produceres af kroppen. Det
aktive stof i Bysumlog, insulin lispro, er en form for insulin, der virker hurtigere end naturligt
produceret humant insulin, fordi det optages hurtigere af kroppen. Det hjzelper med at regulere
blodsukkeret og mindsker dermed symptomerne pa og risikoen for komplikationer ved diabetes.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Bysumlog?

Laboratoriestudier, der sammenlignede Bysumlog med Humalog, har vist, at det aktive stof i Bysumlog
i hgj grad svarer til det aktive stof i Humalog med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet.
Studier har desuden vist, at Bysumlog frembringer den samme mangde af det aktive stof i kroppen
som Humalog.

Pa grundlag af de akkumulerede data om biosimilaere insulinlaegemidler er det ikke ngdvendigt at
gentage studierne af virkningen af insulin lispro med Humalog for Bysumlog.

De studier, der er gennemfgrt med Bysumlog, er beskrevet naermere i lsegemidlets
vurderingsrapporter.

Hvilke bivirkninger og begraensninger er der forbundet med Bysumlog?

Sikkerheden ved Bysumlog er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved lzegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved Humalog.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Bysumlog fremgar af indlaegssedlen.
Bysumlog kan medfgre hypoglykaemi (for lavt blodsukker) og ma ikke gives til patienter, der i forvejen

har lavt blodsukker.

Hvorfor er Bysumlog godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lsegemidler er pavist, at Bysumlogs og Humalogs struktur, renhed og biologiske aktivitet
svarer ngje til hinanden, og at de fordeles i kroppen pa samme maéde.

P& grundlag af disse data og dem, der er akkumuleret om biosimilsere insulinlaagemidler, forventes
Bysumlog at have de samme virkninger som Humalog ved de godkendte anvendelser.

Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Bysumlog opvejer de identificerede risici som for

Humalog, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Bysumlog anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Bysumlog anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Bysumlog Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Bysumlog vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Bysumlog

Yderligere information om Bysumlog, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, findes pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

Hvis du gnsker at vide, om dette laegemiddel er tilgeengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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