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Bysumlog (insulina lispro)
Um resumo em linguagem simples sobre Bysumlog e por que esta autorizado
na UE

O que é Bysumlog e para que é utilizado?

Bysumlog € um medicamento utilizado para controlar os niveis de glucose (aglcar) no sangue em
adultos e criangas com diabetes que necessitam de insulina.

Bysumlog contém a substancia ativa insulina lispro e é um medicamento biolégico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que Bysumlog é altamente similar a outro medicamento bioldgico
(medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia do Bysumlog é
Humalog. Para mais informacdes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Bysumlog?

Bysumlog sé pode ser obtido mediante receita médica. E administrado por injecdo subcutanea (sob a
pele) no braco, na coxa, na nadega ou no abdémen (barriga). Os doentes podem autoadministrar o
medicamento se tiverem recebido treino adequado.

Uma vez que Bysumlog é uma insulina de acao rapida, é geralmente administrado imediatamente
antes de uma refeicdo ou, se for mais adequado, imediatamente apds uma refeicdo. A dose de
Bysumlog é determinada para cada doente e depende do seu nivel de glucose no sangue.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Bysumlog, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Bysumlog?

Na diabetes, os doentes apresentam niveis elevados de glucose no sangue porque o seu organismo
ndo produz insulina suficiente ou porque ndo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz.

Bysumlog é uma insulina de substituigdo muito semelhante a insulina produzida pelo organismo. A
substancia ativa de Bysumlog, a insulina lispro, € uma forma de insulina que atua mais rapidamente do
gue a insulina humana produzida naturalmente, uma vez que é absorvida mais rapidamente pelo
organismo. Ajuda a controlar os niveis de glucose no sangue, melhorando, desta forma, os sintomas e
reduzindo o risco de complicacdes da diabetes.
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Quais os beneficios demonstrados por Bysumlog durante os estudos?

Os estudos laboratoriais realizados que compararam Bysumlog com Humalog demonstraram que a
substancia ativa contida em Bysumlog é altamente similar a de Humalog em termos de estrutura,
pureza e atividade bioldgica. Os estudos mostraram igualmente que a administracdo de Bysumlog
produz niveis da substancia ativa no organismo semelhantes aos observados com Humalog.

Com base nos dados acumulados em biossimilares de medicamentos que contém insulina, ndo é
necessario repetir para Bysumlog os estudos sobre a eficacia da insulina lispro realizados com
Humalog.

Os estudos realizados com Bysumlog sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes relativamente a Bysumlog?

A seguranga de Bysumlog foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que
os efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos de Humalog.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricées de utilizagdo de Bysumlog, consulte o
Folheto Informativo.

Bysumlog pode provocar hipoglicemia (baixos niveis de glucose no sangue) e é contraindicado em
doentes cujos niveis de glucose no sangue ja sejam baixos.

Por que esta Bysumlog autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Bysumlog apresenta uma estrutura, pureza e
atividade bioldgica altamente similares as de Humalog e que se distribui da mesma forma no
organismo.

Com base nestes dados, bem como nos acumulados a partir de insulina biossimilares, prevé-se que
Bysumlog tenha os mesmos efeitos que Humalog nas suas utilizacdes autorizadas.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Humalog, os beneficios de Bysumlog sao
superiores aos riscos identificados e o0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Bysumlog?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Bysumlog.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Bysumlog sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Bysumlog sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Bysumlog

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Bysumlog, incluindo o Folheto Informativo e o relatdrio de
avaliagdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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