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Lyumjev?! (inzulin-lispro)
Prehlad o lieku Lyumjev a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lyumjev a na ¢o sa pouziva?

Liek Lyumjev sa pouziva na kontrolu hladiny glukdzy (cukru) v krvi u dospelych a deti vo veku od 1
roka s cukrovkou. Obsahuje lieCivo inzulin-lispro.

Ako sa liek Lyumjev pouziva?

Vydaj lieku Lyumjev je viazany na lekarsky predpis. Podava sa ako injekcia pod kozu do nadlaktia,
stehna, sedacieho svalu alebo brucha. Méze sa podavat aj pomocou inzulinovej pumpy. Zdravotnicky
pracovnik méa pacientovi vysvetlit, ako tento liek sprévne pouzivat.

KedZe liek Lyumjev je rychlo pésobiaci inzulin, zvyCajne sa podava tesne pred jedlom, alebo, ak je to
vhodnejsie, kratko po jedle. Davka lieku Lyumjev sa uréi osobitne pre kazdého pacienta v zavislosti od
hladiny glukoézy v krvi.

Za urcitych okolnosti, napriklad ked' su hladiny kyselin v krvi nebezpecne vysoké (ketoaciddza), sa liek
Lyumjev moze podavat do zily pod dohladom lekara.

Viac informécii o pouzivani lieku Lyumjev si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lyumjev Gcinkuje?

Pri cukrovke maju pacienti vysoku hladinu glukdzy v krvi, lebo telo bud nevytvara dostatok inzulinu,
alebo nedokaze inzulin ucinne vyuzivat.

Liecivo lieku Lyumjev je forma inzulinu, ktord pdsobi rychlejsie ako bezny ludsky inzulin alebo lieky
so $tandardnym inzulinom-lispro, pretoze telo ju vstrebava rychlejsie. Pomdha kontrolovat hladinu
glukdzy v krvi, a tym zmierfiovat priznaky a znizovat riziko komplikacii pri cukrovke.

! Predtym zndmy ako Liumjev.
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Aké prinosy lieku Lyumjev boli preukazané v studiach

V Styroch hlavnych studiach sa preukazalo, zZe liek Lyumjev je pri kontrole hladiny glukoézy v krvi
rovnako ucinny ako iny liek obsahujuci inzulin lispro, Humalog.

Dve studie zahfnali dospelych, ktorych liecba cukrovky uz vyzadovala injekciu inzulinu v ¢ase jedla,
pri¢om jedna z nich zahfflala 1 222 pacientov s cukrovkou 1. typu (u ktorych si telo nedokaze vytvarat
inzulin) a jedna u 673 pacientov s cukrovkou 2. typu (u ktorych si telo nedokdze vytvarat dostatok
inzulinu alebo ho nedokaze Gcinne vyuzivat). Hlavnym meradlom Géinnosti bol podiel HbA1lc: nizsia
hladina HbA1c znamena dobre kontrolovanu hladinu glukdzy v krvi. Priemerna vychodiskova hladina
HbA1c v obidvoch studiach bola 7,3 %. PoCas 6 mesiacov liecby sa u pacientov s cukrovkou 1. typu
vyskytol pokles hladiny HbA1lc o 0,13 percentualneho bodu pri podavani lieku Lyumjev a o 0,05
percentudlneho bodu pri podavani lieku Humalog. U pacientov s ochorenim 2. typu sa hladina HbA1c
znizila o 0,38 percentualneho bodu pri podavani lieku Lyumjev a o 0,43 percentualneho bodu pri
podavani lieku Humalog.

Na tretej mensej Studii sa zUcastnilo 49 dospelych, ktorych cukrovka bola kontrolovana inzulinovou
pumpou, a vyplynulo z nej, Ze lieky Lyumjev aj Humalog boli u¢inné pri udrziavani kontroly hladiny
cukru v krvi v tomto prostredi.

V Stvrtej $tddii so 716 detmi vo veku od 3 rokov s cukrovkou 1. typu sa tieZ preukazalo, Ze liek
Lyumjev je pri udrziavani kontroly hladiny cukru v krvi prinajmensom taky acinny ako liek Humalog.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lyumjev?

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Lyumjev (ktory moze postihnlt viac ako 1 osobu z 10) je
hypoglykémia (nizka hladina glukdzy v krvi).

Liek Lyumjev sa nesmie podavat osobam, ktorych hladina glukdzy v krvi je uz nizka. Davky bude
mozno potrebné upravit, ak sa podava s inymi liekmi, ktoré znizuji hladinu glukdzy v krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lyumjev a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lyumjev povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Lyumjev je ucinny pri kontrole cukru v krvi a kedZe jeho p6sobenie zacina
rychlejSie ako v pripade existujlcich liekov s inzulinom-lispro, bol obzvlast uzitoény pri znizovani
narastu hladiny glukoézy v krvi po jedle, hoci aj vedlajsie ucinky, napriklad nizky obsah cukru v krvi, sa
tiez mbzu objavit rychlejsie.

V hlavnych studiach sa skimali dospeli s cukrovkou 1. a 2. typu, ako aj deti od 3 rokov s cukrovkou 1.
typu. Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, ze tieto studie su dostatocné na preukdazanie Ucinnosti
lieku u mladsich deti (vo veku od jedného roka) s cukrovkou 1. alebo 2. typu.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Lyumjev su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Lyumjev?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lyumjev boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Lyumjev sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Lyumjev sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lyumjev

Lieku Liumjev bolo 24. marca 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Nazov lieku bol 21. aprila 2021 zmeneny na nazov Lyumjev.

Dalsie informécie o lieku Lyumjev sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 10-2022

LyumjevOF (inzulin-lispro)
EMA/855882/2022 strana 3/3


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

	Čo je liek Lyumjev a na čo sa používa?
	Ako sa liek Lyumjev používa?
	Akým spôsobom liek Lyumjev účinkuje?
	Aké prínosy lieku Lyumjev boli preukázané v štúdiách
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Lyumjev?
	Prečo bol liek Lyumjev povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Lyumjev?
	Ďalšie informácie o lieku Lyumjev

