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Bysumlog (insulin lispro)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprak av Bysumlog och varfér det ar
godkant inom EU

Vad ar Bysumlog och vad anvands det for?

Bysumlog &r ett ldkemedel som anvands for att kontrollera blodsockernivderna hos vuxna och barn
med diabetes som behdver insulin.

Bysumlog innehaller den aktiva substansen insulin lispro och &r ett biologiskt Idkemedel. Likemedlet &r
en biosimilar (liknande biologiskt Idkemedel), vilket innebar att Bysumlog i hég grad liknar ett annat
biologiskt ldkemedel ("referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for
Bysumlog ar Humalog. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvidnds Bysumlog?

Bysumlog &r receptbelagt. Det ges som en injektion under huden i dverarmen, l3ret, skinkan eller
buken. Patienterna kan sjélva injicera detta lakemedel efter att de har fatt lampliga instruktioner.

Eftersom Bysumlog &r ett snabbverkande insulin ges det vanligtvis strax fére en maltid eller, vid
behov, strax efter en maltid. Dosen av Bysumlog berédknas individuellt for varje patient och &r
beroende av patientens blodsockerniva.

Fér mer information om hur du anvander Bysumlog, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Bysumlog?

Vid diabetes har patienterna héga blodsockernivder antingen for att kroppen inte producerar tillréckligt
med insulin eller for att den inte kan anvanda insulinet effektivt.

Bysumlog ar ett ersattningsinsulin som ar mycket likt det insulin som produceras av kroppen. Den

aktiva substansen i Bysumlog, insulin lispro, @r en form av insulin som verkar snabbare an naturligt
producerat humant insulin eftersom det tas upp snabbare av kroppen. Det hjdlper till att kontrollera
blodsockernivderna och lindrar pa sd satt symtomen och minskar risken for diabeteskomplikationer.
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Vilka fordelar med Bysumlog har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Bysumlog jamférdes med Humalog har visat att den aktiva substansen i
Bysumlog ar mycket lik den i Humalog nar det gédller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier
har ocksa visat att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling
med Bysumlog som vid behandling med Humalog.

Baserat pd de data som samlats in om biosimilarer foér insulinldkemedel behéver studier av insulin
lispros effekt som utférts med Humalog inte upprepas fér Bysumlog.

Studier som utférts med Bysumlog beskrivs narmare i ldakemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och begransningarna med Bysumlog?

Bysumlogs sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som Humalog ger upphov till.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Bysumlog finns i bipacksedeln.
Bysumlog kan orsaka hypoglykemi (13gt blodsocker) och far inte ges till patienter som redan har 13gt

blodsocker.

Varfor ar Bysumlog godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Bysumlog i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Humalog och att de
bdda lakemedlen fordelas i kroppen pd samma sétt.

P& grundval av dessa uppgifter och de uppgifter som samlats in om insulinbiosimilarer férvantas
Bysumlog ha samma effekter som Humalog vid dess godkdnda anvandningar.

EMA fann darfor att férdelarna med Bysumlog ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for
Humalog, och att Bysumlog kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Bysumlog?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bysumlog har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Bysumlog kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Bysumlog utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Bysumlog

Mer information om Bysumlog, inklusive bipacksedeln och utredningsrapporten, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog

For information om tillgangen till detta ldkemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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