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Lyumjev?! (insulina lispro)
Um resumo sobre Lyumjev e porque esta autorizado na UE

O que é Lyumjev e para que é utilizado?

Lyumjev é um medicamento utilizado para controlar os niveis de glucose (aglicar) no sangue em
adultos e criangas com idade igual ou superior a 1 ano com diabetes. Contém a substancia ativa
insulina lispro.

Como se utiliza Lyumjev?

Lyumjev s6 pode ser obtido mediante receita médica. E administrado por injecdo subcutanea (sob a
pele) na parte superior do brago, na coxa, na nadega ou na barriga. Pode também ser administrado
com uma bomba de insulina. Um profissional de salde deve explicar ao doente como utilizar o
medicamento de forma adequada.

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

Em algumas circunstancias, nomeadamente quando os niveis de acido no sangue sdo perigosamente
elevados (cetoacidose), Lyumjev pode ser administrado numa veia, sob a supervisdao de um médico.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Lyumjev, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Lyumjev?

Na diabetes, os doentes apresentam niveis elevados de glucose no sangue porque 0 seu organismo
ndo produz insulina suficiente ou porque ndo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz.

A substancia ativa de Lyumjev € uma forma de insulina que atua mais rapidamente do que a insulina
humana regular ou medicamentos padrdo de insulina lispro, uma vez que é absorvida mais
rapidamente pelo organismo. Ajuda a controlar os niveis de glucose no sangue, aliviando, desta forma,
os sintomas e reduzindo o risco de complicagdes da diabetes.

! Anteriormente denominado Liumjev.
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Quais os beneficios demonstrados por Lyumjev durante os estudos?

Em quatro estudos principais, Lyumjev demonstrou ser tdo eficaz no controlo da glucose sanguinea
como outro medicamento com insulina lispro, o Humalog.

Dois dos estudos incluiram adultos cujo tratamento da diabetes ja exigia a injegdo de insulina a
refeicdo; um incluiu 1222 doentes com diabetes tipo 1 (em que o organismo ndao consegue produzir a
sua propria insulina) e outro em 673 doentes com diabetes tipo 2 (em que o organismo ndo consegue
produzir insulina suficiente ou ndo consegue utiliza-la eficazmente). O principal parametro de eficacia
foi a percentagem de HbA1lc: uma diminuicdo da HbA1lc indica que a glucose no sangue esta bem
controlada. A média inicial de HbAlc em ambos os estudos foi de 7,3 %. Ao longo de 6 meses de
tratamento, os doentes com diabetes tipo 1 apresentaram uma reducao de 0,13 pontos percentuais na
HbA1lc com Lyumjev e de 0,05 pontos percentuais com Humalog. Nos doentes com doencga de tipo 2, a
HbA1lc diminuiu 0,38 pontos percentuais com Lyumjev e 0,43 pontos percentuais com Humalog.

O terceiro estudo, de menor dimensao, incluiu 49 adultos cuja diabetes foi gerida com uma bomba de
insulina e indicou que tanto Lyumjev como Humalog foram eficazes na manutencdo do controlo do
aglcar no sangue neste cenario.

Um quarto estudo que incluiu 716 criangas com 3 ou mais anos de idade com diabetes tipo 1 também
demonstrou que Lyumjev foi pelo menos tao eficaz como Humalog na manutengdo do controlo dos
niveis de aglicar no sangue.

Quais sao os riscos associados a Lyumjev?

O efeito secundario mais frequente associado a Lyumjev (que pode afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) é a hipoglicemia (niveis baixos de glucose no sangue).

Lyumjev é contraindicado em pessoas cujos niveis de glucose no sangue ja sejam baixos. As doses
poderdo ter de ser ajustadas quando o medicamento é administrado em associagdo com outros
medicamentos que reduzem a glucose no sangue.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagdo relativamente a Lyumjev,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Lyumjev autorizado na UE?

Lyumjev demonstrou eficacia no controlo do aglcar no sangue e, uma vez que tem um inicio de agdo
mais rapido do que os medicamentos de insulina lispro existentes, revelou-se particularmente Util na
reducdo do aumento da glucose no sangue apés uma refeicdo, embora os efeitos secundarios, como
um baixo nivel de aglcar no sangue, possam também desenvolver-se mais rapidamente.

Os estudos principais analisaram adultos com diabetes tipo 1 e tipo 2, bem como criancas a partir dos
3 anos de idade com diabetes tipo 1. A Agéncia Europeia de Medicamentos observou que estes estudos
foram suficientes para demonstrar que o medicamento sera eficaz em criancas mais jovens (a partir de
1 ano de idade) com diabetes tipo 1 ou tipo 2.

A Agéncia concluiu, por conseguinte, que os beneficios de Lyumpjev sdo superiores aos seus riscos € o
medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lyumjev?

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 Lyumjev.

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

Outras informacgoes sobre Lyumjev

A 24 de marco de 2020, Liumjev recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

O nome do medicamento foi alterado para Lyumjev em 21 de abril de 2021.

Mais informacoes sobre Lyumpjev podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 10-2022.
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