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Lyumjev?! (inzulin lispro)
Pregled informacija o lijeku Lyumjev i zasto je odobren u EU-u

Sto je Lyumjev i za $to se koristi?

Lyumjev je lijek koji se koristi za kontrolu razine glukoze (Secera) u krvi u odraslih osoba i djece u dobi
od godinu dana i starije koji boluju od dijabetesa. Sadrzi djelatnu tvar inzulin lispro.

Kako se Lyumjev primjenjuje?

Lyumjev se izdaje samo na recept. Daje se injekcijom pod kozu nadlaktice, bedra, straznjice ili trbuha.
MozZe se davati i s pomocu inzulinske pumpe. Zdravstveni radnik bolesniku treba objasniti pravilnu
primjenu lijeka.

Bududi da je Lyumjev brzodjelujudi inzulin, obi¢no se daje neposredno prije obroka ili, ako je
prikladnije, ubrzo nakon obroka. Doza lijeka Lyumjev izracunava se za svakog bolesnika i ovisi o razini
glukoze u krvi bolesnika.

U nekim okolnostima, kao Sto je opasno visoka razina kiseline u krvi (ketoacidoza), Lyumjev se moze
davati u venu pod nadzorom lijecnika.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Lyumjev procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Lyumjev?

Bolesnici koji boluju od dijabetesa imaju visoke razine glukoze u krvi jer tijelo ne proizvodi dovoljno
inzulina ili inzulin ne moze ucinkovito iskoristiti.

Djelatna tvar lijeka Lyumjev oblik je inzulina koji djeluje brze od obi¢nog humanog inzulina ili
standardnih lijekova s inzulinom lispro jer se brze apsorbira u tijelu. Pomaze u kontroli razine glukoze u
krvi, ¢ime se ublazavaju simptomi i smanjuje rizik od komplikacija dijabetesa.

! Prethodno poznat kao Liumjev.
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Koje su koristi od lijeka Lyumjev utvrdene u ispitivanjima

U Cetirima glavnim ispitivanjima lijek Lyumjev pokazao se jednako dobrim u kontroliranju glukoze u
krvi kao i Humalog, drugi lijek s inzulinom lispro.

U dvama ispitivanjima sudjelovale su odrasle osobe kojima je za lijeCenje dijabetesa ve¢ bila potrebna
injekcija inzulina koji se daje uz obrok, pri ¢emu je jedno ispitivanje obuhvatilo 1222 bolesnika
oboljelih od dijabetesa tipa 1 (kod kojeg tijelo ne moze proizvoditi vlastiti inzulin), a drugo

673 bolesnika oboljelih od dijabetesa tipa 2 (kod kojeg tijelo ne moze proizvoditi dovoljno inzulina ili ga
ne moze ucinkovito iskoristiti). Glavno mjerilo ucinkovitosti bio je postotak HbA1lc: nizi HbAlc
oznacava dobru kontrolu glukoze u krvi. ProsjeCna pocetna razina HbA1lc u oba ispitivanja iznosila je
7,3 %. Tijekom Sest mjeseci lijeCenja bolesnici s dijabetesom tipa 1 imali su pad od 0,13 postotnih
bodova vrijednosti HbAlc uz primjenu lijeka Lyumjev i 0,05 postotnih bodova uz primjenu

lijeka Humalog. U bolesnika oboljelih od bolesti tipa 2 zabiljezen je pad vrijednosti HbAlc za 0,38
postotnih bodova uz primjenu lijeka Lyumjev i 0,43 postotnih bodova uz primjenu lijeka Humalog.

Tre¢e, manje ispitivanje obuhvatilo je 49 odraslih osoba kod kojih se dijabetes kontrolirao inzulinskom
pumpom i pokazalo da su i Lyumjev i Humalog bili u¢inkoviti u odrzavanju kontrole razine Secera u
krvi.

Cetvrto ispitivanje koje je obuhvatilo 716 djece u dobi od tri i vie godina s dijabetesom tipa 1 takoder
je pokazalo da je lijek Lyumjev barem jednako ucinkovit kao i Humalog u odrZzavanju kontrole Secera u
krvi.

Koji su rizici povezani s lijekom Lyumjev?
Najceséa nuspojava lijeka Lyumjev (koja se moze javiti u vise od 1 na 10 osoba) jest hipoglikemija
(niska razina glukoze u krvi).

Lyumjev se ne smije davati osobama koje ve¢ imaju nisku razinu glukoze u krvi. Doze ¢e mozda biti
potrebno prilagoditi kada se lijek daje s drugim lijekovima koji smanjuju razinu glukoze u krvi.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Lyumjev potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Lyumjev odobren u EU-u?

Lijek Lyumjev pokazao se ucinkovitim u kontroli Secera u krvi, a bududi da djeluje brze od postojecih
lijekova s inzulinom lispro, bio je osobito koristan u smanjenju porasta glukoze u krvi nakon obroka,
iako se i nuspojave poput niske razine Se¢era u krvi mogu brze razviti.

Glavnim ispitivanjima bile su obuhvacéene odrasle osobe s dijabetesom tipa 1 i tipa 2, kao i djeca
starija od tri godine s dijabetesom tipa 1. Europska agencija za lijekove zakljucila je da su ta
ispitivanja bila dovoljna da se pokaze da ce lijek biti ucinkovit u mlade djece (u dobi od godinu dana i
starije) s dijabetesom tipa 1 ili tipa 2.

Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Lyumjev nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek

moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Lyumjev?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Lyumjev nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Lyumjev kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Lyumjev pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Lyumjev

Lijek Liumjev dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 24. ozujka 2020.
Naziv lijeka izmijenjen je u Lyumjev 21. travnja 2021.

Vise informacija o lijeku Lyumjev dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 10. 2022.
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