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Lyumjev?! (insulina lizpro)
Przeglad wiedzy na temat leku Lyumjev i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lyumjev i w jakim celu sie go stosuje

Lyumjev jest lekiem stosowanym w celu kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi u oséb
dorostych i dzieci w wieku od 1. roku zycia z cukrzyca. Substancjg czynng zawartg w leku Lyumjev jest
insulina lizpro.

Jak stosowac lek Lyumjev

Lek wydawany na recepte. Podaje sie go w postaci wstrzykniecia podskérnego w ramie, udo, posladek
lub brzuch. Lek mozna réowniez podawac przez pompe insulinowg. Osoba nalezaca do fachowego
personelu medycznego powinna wyjasni¢ pacjentowi, jak prawidtowo stosowac lek.

Poniewaz lek Lyumjev jest szybko dziatajaca insuling, podaje sie go zazwyczaj tuz przed positkiem lub,
jezeli jest to wtasciwsze, wkrotce po positku. Dawke leku Lyumjev ustala sie indywidualnie dla kazdego
pacjenta i zalezy ona od stezenia glukozy we krwi pacjenta.

W niektdérych okolicznosciach, na przyktad kiedy poziom kwaséw we krwi jest niebezpiecznie wysoki
(kwasica ketonowa), lek Lyumjev mozna podawac¢ dozylnie pod nadzorem lekarza.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lyumjev znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lyumjev

W przypadku cukrzycy u pacjentéw wystepuje wysoki poziom glukozy we krwi, poniewaz organizm nie
wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub nie potrafi skutecznie jej wykorzystac.

Substancjg czynng zawarta w leku Lyumjev jest taka postac insuliny, ktora dziata szybciej niz zwykta
insulina ludzka lub standardowe leki zawierajace insuline lizpro, poniewaz jest szybciej wchtaniana
przez organizm. Pomaga ona w kontrolowaniu stezenia glukozy we krwi, tym samym fagodzac objawy i
zmniejszajac ryzyko powstania powiktan cukrzycy.

! Lek wczesniej znany pod nazwg Liumjev.
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Korzysci ze stosowania leku Lyumjev wykazane w badaniach

W czterech badaniach gtdwnych wykazano, ze lek Lyumjev jest rownie dobry w kontrolowaniu stezenia
glukozy we krwi jak inny lek zawierajacy insuline lizpro, Humalog.

W dwdch z tych badan uczestniczyli pacjenci, u ktérych leczenie cukrzycy wymagato juz podawania we
wstrzyknieciach insuliny dopositkowej; jedno badanie obejmowato 1222 pacjentéw z cukrzyca typu 1
(gdy organizm nie jest w stanie wytworzy¢ wtasnej insuliny), a drugie obejmowato 673 pacjentéw z
cukrzycg typu 2 (gdy organizm nie moze wytworzy¢ wystarczajacej ilosci insuliny lub nie moze jej
skutecznie wykorzystywac). Gtédwnym kryterium oceny skutecznosci byt poziom HbA1lc: nizszy poziom
HbA1lc oznacza dobrze kontrolowany poziom glukozy we krwi. Przecietny poczatkowy poziom HbAlc w
obu badaniach wynosit 7,3%. U pacjentéw z cukrzyca typu 1 poziom HbA1lc spadt w ciggu 6 miesiecy
badania o 0,13 punktu procentowego przy stosowaniu leku Liumjev oraz o 0,05 punktu procentowego
przy stosowaniu leku Humalog. U pacjentow z cukrzycg typu 2 poziom HbA1lc spadt o 0,38 punktu
procentowego przy stosowaniu leku Liumjev oraz 0,43 punktu procentowego przy stosowaniu leku
Humalog.

W trzecim, zakrojonym na mniejsza skale badaniu obserwowano 49 pacjentéw, u ktérych cukrzyca
byta kontrolowana za pomoca pompy insulinowej, i wynikato z niego, ze zaréwno lek Lyumjev, jak i
Humalog byty skuteczne w kontrolowaniu poziomu cukru we krwi w tych warunkach.

W czwartym badaniu z udziatem 716 dzieci w wieku od 3 lat z cukrzyca typu 1 wykazano réwniez, ze
lek Lyumjev byt co najmniej tak samo skuteczny jak Humalog w kontrolowaniu poziomu cukru we krwi.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lyumjev

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lyumjev (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi).

Leku Lyumjev nie wolno podawac osobom, u ktdrych poziom glukozy we krwi juz jest niski. Dawki
mogq wymagac dostosowania, gdy ten lek jest podawany z innymi lekami, ktére obnizajg poziom
glukozy we krwi.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lyumjev
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lyumjev w UE

Wykazano, ze lek Lyumjev jest skuteczny w kontrolowaniu poziomu cukru we krwi, a poniewaz jego
dziatanie rozpoczyna sie szybciej niz dziatanie istniejacych lekéw zawierajacych insuline lizpro, jest on
szczegolnie uzyteczny w ograniczaniu wzrostéw poziomu glukozy we krwi po positku, cho¢ dziatania
niepozadane, takie jak niski poziom glukozy we krwi, rdwniez mogg wystgpi¢ wczesniej.

W badaniach gtéwnych oceniano osoby doroste z cukrzyca typu 1 i typu 2 oraz dzieci w wieku od 3 lat z
cukrzyca typu 1. Europejska Agencja Lekdw zauwazyta, ze badania te wystarczyly do wykazania, ze lek
bedzie skuteczny u mtodszych dzieci (od 1. roku zycia) z cukrzycg typu 1 lub typu 2.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Lyumjev przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lyumjev

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lyumjev w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lyumjev s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lyumjev sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lyumjev

Lek Liumjev otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 24 marca 2020
r.

W dniu 21 kwietnia 2021 r. nazwe leku zmieniono na Lyumjev.

Dalsze informacje na temat leku Lyumjev znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2022 r.
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