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Lyumjev?! (insulinas lispro)
Lyumjev apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lyumjev ir kam jis vartojamas?

Lyumjev - tai vaistas, skirtas kontroliuoti gliukozés (cukraus) kiekj cukriniu diabetu serganciy
suaugusiyjy ir vaiky nuo 1 mety organizme. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos insulino lispro.

Kaip vartoti Lyumjev?

Lyumjev galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas SvirkSCiamas po oda zasto, Slaunies, sédmeny arba
pilvo srityje. Jj taip pat galima vartoti naudojant insulino pompa. Sveikatos prieziliros specialistas
pacientui turi paaiskinti, kaip tinkamai vartoti §j vaista.

Kadangi Lyumjev yra greito veikimo insulinas, paprastai jis vartojamas pries pat valgj arba, jei
patogiau, netrukus po jo. Lyumjev dozé nustatoma kiekvienam pacientui atskirai ir priklauso nuo
gliukozés kiekio paciento kraujyje.

Tam tikromis aplinkybémis, pvz., kai rligsties koncentracija kraujyje pavojingai padidéjusi

LV

Daugiau informacijos apie Lyumjev vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Lyumjev?
Cukriniu diabetu serganciy pacienty kraujyje gliukozés kiekis padidéjes, nes organizmmas pagamina
nepakankamai insulino arba negali veiksmingai jo jsisavinti.

Veiklioji Lyumjev medziaga yra insulinas, veikiantis grei¢iau nei jprastinis Zzmogaus insulinas arba
standartiniai insulino lispro preparatai, nes organizmas jj absorbuoja greiciau. Jis padeda kontroliuoti
gliukozés kiekj kraujyje ir taip malSina cukrinio diabeto simptomus ir sumazina komplikacijy pavoju.

I Ankstesnis pavadinimas — Liumjev.
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Kokia Lyumjev nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus keturis pagrindinius tyrimus nustatyta, kad gliukozés kiekj kraujyje Lyumjev kontroliuoja taip
pat gerai, kaip ir kitas insulino lispro preparatas Humalog.

Dviejuose tyrimuose dalyvavo cukriniu diabetu sergantys suauge pacientai, kuriems pries valgj jau
reikéjo Svirks¢iamojo insulino: viename dalyvavo 1 222 1 tipo cukriniu diabetu (kai organizmas pats
negamina insulino) sergantys pacientai, o kitame - 673 2 tipo cukriniu diabetu (kai organizmas
nepagamina pakankamai insulino arba jo veiksmingai nejsisavina) sergantys pacientai. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo HbA1lc procentiné dalis: sumazéjusi HbA1lc koncentracija rodo, kad
gliukozés kiekis kraujyje kontroliuojamas gerai. Abiejuose tyrimuose vidutiné pradiné HbAlc
koncentracija buvo 7,3 proc. Per 6 gydymo ménesius 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams,
vartojantiems Lyumjev, HbA1lc koncentracija sumazéjo 0,13 proc. punkto, o vartojantiems Humalog -
0,05 proc. punkto. 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, vartojantiems Lyumjev, HbA1c
koncentracija sumazéjo 0,38 proc. punkto, o vartojantiems Humalog - 0,43 proc. punkto.

Trecias, mazesnis tyrimas su 49 cukriniu diabetu sirgusiais suaugusiaisiais, kurie naudojo insulino
pompa, parode, kad ir Lyumjev, ir Humalog Siems pacientams padeda kontroliuoti cukraus kiekj
kraujyje.

Ketvirtame tyrime su 716 1 tipo cukriniu diabetu serganciy 3 mety ir vyresniy vaiky taip pat nustatyta,
kad Lyumjev ne maziau veiksmingai nei Humalog kontroliuoja cukraus kiekj kraujyje.

Kokia rizika susijusi su Lyumjev vartojimu?

Dazniausias Lyumjev Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje).

Lyumjev negalima vartoti zmonéms, kuriy gliukozés kiekis kraujyje jau yra mazas. Dozes gali tekti
koreguoti, kai vaistas skiriamas kartu su kitais vaistais, mazinanciais gliukozés kiekj kraujyije.

ISsamy visy Lyumjev Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Lyumjev buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Lyumjev veiksmingai kontroliuoja cukraus kiekj kraujyje. Be to, jis pradeda veikti greiCiau
nei esami insulino lispro preparatai, todél ypac veiksmingai mazino padidéjusj gliukozés kiekj kraujyje
po valgio, nors Salutinis poveikis, kaip antai sumazéjes cukraus kiekis kraujyje, taip pat gali pasireiksti
greiciau.

Pagrindiniuose tyrimuose dalyvavo 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantys suaugusieji, taip pat 1 tipo
diabetu sergantys vaikai nuo 3 mety. Europos vaisty agentira atkreipé démesj | tai, kad Siy tyrimy
pakanka siekiant jrodyti, kad Sis vaistas bus veiksmingas 1 arba 2 tipo diabetu sergantiems
jaunesniems vaikams (nuo 1 mety amziaus).

Todél Agentlira nusprendé, kad Lyumjev nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lyumjev
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lyumjev
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Lyumjev vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lyumjev Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
Kita informacija apie Lyumjev

Liumjev buvo registruotas visoje ES 2020 m. kovo 24 d.
2021 m. balandzZio 21 d. vaisto pavadinimas pakeistas | Lyumjev.

Daugiau informacijos apie Lyumjev rasite Agentaros tinklalapyje adresu:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-10.
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