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Lyumjev?! (insulina lispro)
Prezentare generala a Lyumjev si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lyumjev si pentru ce se utilizeaza?

Lyumjev este un medicament utilizat pentru tinerea sub control a glicemiei [concentratia de glucoza
(zahar) in sange] la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 1 an care sufera de diabet.
Medicamentul contine substanta activa insulina lispro.

Cum se utilizeaza Lyumjev?

Lyumjev se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Se administreaza prin injectie
subcutanata (sub piele) in partea superioara a bratului, in coapsa, in fesa sau in burtad. Se poate
administra si cu ajutorul unei pompe de insulind. Un cadru medical trebuie sa explice pacientului cum
sa utilizeze corect medicamentul.

Deoarece este o insulind cu actiune rapida, Lyumjev se administreaza de obicei imediat inaintea unei
mese sau, dacd este mai potrivit, la scurt timp dupa o masa. Doza de Lyumjev se stabileste pentru
fiecare pacient in parte si depinde de valoarea glicemiei pacientului.

In anumite situatii, cum ar fi atunci cdnd concentratiile de acid din sdnge sunt periculos de mari
(cetoacidoza), Lyumjev se poate administra intravenos (in vena), sub supravegherea unui medic.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lyumjev, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lyumjev?

Diabetul este o boala in care pacientii au valori mari ale glicemiei, fie din cauza ca organismul nu
produce suficienta insuling, fie din cauza ca organismul nu poate sa utilizeze insulina in mod eficace.

Substanta activa din Lyumjev este o forma de insulina care actioneaza mai repede decat insulina
umana obisnuita sau decat medicamentele standard cu insulina lispro, deoarece este absorbita mai
repede de organism. Aceasta ajutd la tinerea sub control a glicemiei, atenuand astfel simptomele si
reducand riscul de complicatii ale diabetului.

! Cunoscut anterior sub denumirea de Liumjev.
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Ce beneficii a prezentat Lyumjev pe parcursul studiilor

Patru studii principale au aratat ca Lyumjev este la fel de bun in tinerea sub control a glicemiei ca
Humalog, alt medicament cu insulina lispro.

Doua dintre studii au cuprins adulti la care tratamentul pentru diabet includea deja o injectie de
insulind la ora mesei: la unul au participat 1 222 de pacienti cu diabet de tip 1 (in care organismul nu
poate produce singur insulind) si la celdlalt 673 de pacienti cu diabet de tip 2 (in care organismul nu
poate produce suficientd insulina sau nu o poate utiliza in mod eficace). Principala masura a eficacitatii
a fost concentratia de HbA1c: o concentratie mai micd de HbAlc inseamné glicemie bine controlats. in
ambele studii, concentratia medie initiald de HbAlc a fost de 7,3 %. In decurs de 6 luni de tratament,
la pacientii cu diabet de tip 1, concentratia de HbA1lc a scazut cu 0,13 puncte procentuale in cazul
Lyumjev si cu 0,05 puncte procentuale in cazul Humalog. La pacientii cu diabet de tip 2, concentratia
de HbA1c a scazut cu 0,38 puncte procentuale in cazul Lyumjev si cu 0,43 puncte procentuale in cazul
Humalog.

Al treilea studiu, de dimensiuni mai mici, a cuprins 49 de adulti care au primit o pompa de insulina
pentru tratamentul diabetului si a indicat ca, in acest caz, atat Lyumjev, cat si Humalog sunt eficace in
mentinerea valorilor glicemiei.

Un al patrulea studiu, care a cuprins 716 copii si adolescenti cu varsta de cel putin 3 ani cu diabet de
tip 1, a aratat, de asemenea, ca Lyumjev a fost cel putin la fel de eficace ca Humalog in mentinerea
valorilor glicemiei.

Care sunt riscurile asociate cu Lyumjev?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Lyumjev (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este hipoglicemia (valoare mica a glicemiei).

Lyumjev este contraindicat la persoanele la care glicemia este deja mica. Cand medicamentul se
administreaza in asociere cu alte medicamente care reduc glicemia, poate fi necesara ajustarea
dozelor.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lyumjev, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Lyumjev in UE?

S-a demonstrat ca Lyumjev este eficace in tinerea sub control a glicemiei si, intrucat actiunea sa este
mai rapida decat a medicamentelor cu insulina lispro existente, s-a dovedit deosebit de utila in
reducerea valorilor mari ale glicemiei dupa o masa, desi este posibil sa apara mai repede si reactii
adverse, cum ar fi hipoglicemia.

Studiile principale au evaluat adulti cu diabet de tip 1 si de tip 2, precum si adolescenti si copii cu
varsta de cel putin 3 ani cu diabet de tip 1. Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca
aceste studii sunt suficiente pentru a demonstra ca medicamentul va fi eficace la copii mai mici
(incepéand cu varsta de 1 an) cu diabet de tip 1 sau de tip 2.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Lyumjev sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lyumjev?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lyumjev, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lyumjev sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Lyumjev sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lyumjev

Liumjev a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 24 martie 2020.
La 21 aprilie 2021, denumirea medicamentului a fost schimbata in Lyumjev.

Informatii suplimentare cu privire la Lyumjev sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2022.
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