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Lyumjev?! (insulin lispro)
En oversigt over Lyumjev, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lyumjev, og hvad anvendes det til?

Lyumjev er et leegemiddel, der anvendes til at regulere blodsukkeret hos voksne og bgrn pa 1 ar og
derover med diabetes. Det indeholder det aktive stof insulin lispro.

Hvordan anvendes Lyumjev?

Lyumjev fas kun pd recept. Det gives som en indsprgjtning under huden pa overarmen, |3ret, balden
eller maven. Det kan ogsa gives med en insulinpumpe. En sundhedsperson bgr instruere patienten i
korrekt anvendelse af lsegemidlet.

Da Lyumjev er et hurtigtvirkende insulin, gives det normalt lige fgr et maltid eller, hvis det er mere
passende, lige efter et maltid. Dosen af Lyumjev fastlaegges for hver enkelt patient og afhaenger af
dennes blodsukker.

Under visse omstaendigheder, f.eks. ndr blodsyreindholdet er faretruende hgit (ketoacidose), kan
Lyumjev gives i en vene under opsyn af en laege.

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

Hvordan virker Lyumjev?

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

Det aktive stof i Lyumjev er en form for insulin, der virker hurtigere end almindeligt humant insulin
eller standardlzegemidler med insulin lispro, fordi det optages hurtigere i kroppen. Det hjaelper med at
regulere blodsukkeret og mindsker dermed symptomerne pa og risikoen for komplikationer ved
diabetes.

! Tidligere kendt som Liumjev.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lyumjev?

Det er i fire hovedstudier pavist, at Lyumjev er lige sa velegnet til at regulere blodsukkeret som et
andet lzegemiddel med insulin lispro, Humalog.

To af studierne omfattede patienter, hvis diabetesbehandling allerede ngdvendiggjorde indsprgjtning af
insulin ved maltider. Det ene omfattede 1 222 patienter med type 1-diabetes (hvor kroppen ikke selv
kan producere insulin), det andet, 673 patienter med type 2-diabetes (hvor kroppen ikke kan
producere nok insulin eller ikke kan anvende det effektivt). Effektiviteten blev hovedsageligt bedgmt
pd HbAlc-procenten, hvor lave HbAlc-tal betyder et velreguleret blodsukker. Det gennemsnitlige
HbA1c i begge studier var 7,3 %. I Igbet af 6 maneders behandling oplevede patienter med type 1-
diabetes et fald pd 0,13 procentpoint i HbAlc med Lyumjev og 0,05 procentpoint med Humalog. Hos
patienter med type 2-sygdom faldt HbAlc med 0,38 procentpoint med Lyumjev og 0,43 procentpoint
med Humalog.

Det tredje, mindre studie omfattede 49 voksne, hvis diabetes blev behandlet med en insulinpumpe, og
det viste, at bdde Lyumjev og Humalog var effektive med hensyn til at regulere blodsukkeret.

Af et fjerde studie blandt 716 bgrn pa 3 ar og derover med type 1-diabetes fremgik det endvidere, at
Lyumjev var mindst lige s effektivt som Humalog med hensyn til at regulere blodsukkeret.

Hvilke risici er der forbundet med Lyumjev?

Den hyppigste bivirkning ved Lyumjev (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
hypoglykaemi (lavt blodsukker).

Lyumjev ma ikke gives til personer, hvis blodsukker i forvejen er lavt. Det kan veere ngdvendigt at
justere doserne, nar det gives sammen med andre lzegemidler, der saenker blodsukkeret.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Lyumjev fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor er Lyumjev godkendt i EU?

Lyumjev har vist sig effektivt med hensyn til at regulere blodsukkeret. Da virkningen indtreeder
hurtigere end med eksisterende laegemidler med insulin lispro, var det seerligt velegnet til at reducere
stigningen i blodsukkeret efter et maltid. Dog kan bivirkninger som f.eks. lavt blodsukker opsta
hurtigere.

Hovedstudierne omfattede voksne med type 1- og type 2-diabetes samt bgrn pd 3 ar og derover med
type 1-diabetes. Det Europaeiske Leegemiddelagentur bemaerkede, at disse studier var tilstraekkelige til
at pavise, at leegemidlet vil vaere effektivt hos sma bgrn (fra 1 &r) med type 1- eller type 2-diabetes.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Lyumjev opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Lyumjev?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Lyumjev.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Lyumjev Isbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Lyumjev vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Lyumjev

Liumjev fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 24. marts 2020.
Laegemidlets navn blev a&ndret til Lyumjev den 21. april 2021.

Yderligere information om Lyumjev findes pa agenturets websted under:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2022.
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