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Lyumjev?! (lispro inzulin)
A Lyumjev-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gyégyszer a Lyumjev és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lyumjev-et cukorbetegségben szenveds felnGttek és legaldbb 1 éves gyermekek vércukorszintjének
szabdlyozasara alkalmazzak. A gydgyszer hatdanyaga a lispro inzulin.

Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev-t?

A Lyumjev csak receptre kaphatd. A felkar, a comb, a farpofa vagy a has bére ala adott injekcioként
alkalmazzak. Inzulinpumpaval is alkalmazhatd. Egészségligyi szakembernek kell elmagyaraznia a
betegnek, hogyan kell megfelel6en alkalmazni a gydgyszert.

Mivel a Lyumjev gyorsan haté inzulin, altaldban roviddel étkezés el6tt, illetve — szlikség esetén - rovid
idével étkezés utan kell beadni. A Lyumjev adagjat az egyes betegeknél a beteg vércukorszintjétdl
fliggdben kell meghatarozni.

Bizonyos korlilmények kozott, példaul ha a vér savszintje veszélyesen magas (ketoaciddzis), a
Lyumjev orvosi felligyelet mellett vénaba is beadhaté.

A Lyumjev alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lyumjev?

Cukorbetegség esetén a betegeknél magas a vércukorszint, mert a szervezet nem termel elég inzulint
vagy nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni.

A Lyumjev hatdanyaga az inzulinnak egy olyan formaja, amely a normal human inzulinndl és a
standard lispro inzulin gydgyszereknél gyorsabban hat, mivel gyorsabban szivédik fel a szervezetben.
Segiti a vércukorszint szabalyozasat, ezaltal enyhiti a tlineteket és csokkenti a cukorbetegség
sz6vodményeinek kockazatat.

L Korabbi nevén Liumjev.
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Milyen el6nyei voltak a Lyumjev alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lyumjev négy f6 vizsgalatban ugyanolyan jonak bizonyult a vércukorszint szabalyozasaban, mint egy
masik lispro inzulin gyégyszer, a Humalog.

A vizsgalatok kozll kettében olyan felnGttek vettek részt, akiknek a cukorbetegség elleni kezelése
soran mar az inzulin étkezés kdzbeni beaddsara volt sziikség; az egyikben 1222, 1-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd beteg (amikor a szervezet nem képes sajat inzulint eléallitani), a
masikban pedig 673, 2-es tipusl cukorbetegségben szenveds beteg (amikor a szervezet nem képes
elegendd inzulint eldallitani vagy azt nem tudja hatékonyan felhasznalni) vett részt. A hatdsossag f6
mutatoja a HbAlc-szazalékérték volt: az alacsonyabb érték jol szabalyozott vércukorszintre utal. A
HbA1lc atlagos kiinduldsi értéke mindkét vizsgalatban 7,3% volt. A 6 hdnapig tarté kezelés soran az 1-
es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél a Lyumjev alkalmazasa mellett 0,13 szazalékponttal,
a Humalog alkalmazéasa mellett pedig 0,05 szazalékponttal csokkent a HbAlc-szint. A 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegeknél a Lyumjev alkalmazasa mellett 0,38 szazalékponttal, a
Humalog alkalmazasa mellett pedig 0,43 szazalékponttal csokkent a Hbalc-szint.

A harmadik, kisebb vizsgalat, amelyben 49 olyan felné6tt vett részt, akiknek a cukorbetegségét
inzulinpumpaval kezelték, azt mutatta, hogy mind a Lyumjev, mind a Humalog hatdsosan tartotta fenn
a vércukorszint kontrolljat ilyen kérilmények mellett.

Egy negyedik vizsgalatban, amelyben 716, 3 éves és id6sebb, 1-es tipusu cukorbetegségben szenved6
gyermek vett részt, szintén azt igazoltdk, hogy a Lyumjev legaldbb olyan hatékony volt a vércukorszint
kontrolljdnak fenntartdésaban, mint a Humalog.

Milyen kockazatokkal jar a Lyumjev alkalmazasa?

A Lyumjev leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az alacsony
vércukorszint.

A Lyumjev nem adhato olyan személyeknek, akiknek a vércukorszintje mar eleve alacsony. Az adagok
modositasara lehet szlikség, ha a gydgyszert mas vércukorszintet csékkenté gydgyszerekkel egylitt
alkalmazzak.

A Lyumjev alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Lyumjev forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Lyumjev hatasosnak bizonyult a vércukorszint szabalyozasaban, és mivel a forgalomban 1évé lispro
inzulin gyogyszereknél gyorsabban hat, kilonésen hasznos volt a vércukorszint étkezés utani
emelkedésének csokkentésében, bar az olyan mellékhatasok is gyorsabban kialakulhatnak, mint az
alacsony vércukorszint.

A f6 vizsgalatokban 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnéttek, valamint 3 éves és
id6sebb, 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd gyermekek vettek részt. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megjegyezte, hogy ezek a vizsgalatok elégségesek annak igazolasara, hogy a
gyogyszer hatdsos lesz az 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd, fiatalabb (1 éves kortdl)
gyermekeknél.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Lyumjev alkalmazéasanak el8nyei meghaladjék a kockazatokat,
ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lyumjev biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lyumjev biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Lyumjev alkalmazdsaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lyumjev alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lyumjev-vel kapcsolatos egyéb informacio

2020. marcius 24-én a Liumjev az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2021. aprilis 21-én Lyumjev-re modositottak.

A Lyumjev-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2022.
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