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Lyumjev?! (insulin lispro)
Sammanfattning av Lyumjev och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Lyumjev och vad anvands det for?

Lyumjev &r ett ldkemedel som anvénds for att kontrollera blodsockernivaerna hos vuxna och barn fran
1 ars alder med diabetes. Det innehaller den aktiva substansen insulin lispro.

Hur anvdnds Lyumjev?

Lyumjev &r receptbelagt. Det ges som en injektion under huden i 6verarmen, laret, skinkan eller
buken. Det kan ocksd ges med en insulinpump. Halso- och sjukvardspersonal ska forklara for patienten
hur lakemedlet anvands pa ratt satt.

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

Under vissa omstdndigheter, till exempel vid farligt hoga halter av syra i blodet (ketoacidos), kan
Lyumjev ges i en ven, under uppsikt av lakare.

F6r mer information om hur du anvander Lyumjev, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lyumjev?

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

Den aktiva substansen i Lyumjev ar en form av insulin som verkar snabbare @n vanligt humaninsulin
eller standardlakemedel med insulin lispro eftersom det tas upp snabbare av kroppen. Det hjalper till
att kontrollera blodsockerniv@erna och lindrar pa sd sitt symtomen och minskar risken for
diabeteskomplikationer.

! Hette tidigare Liumjev.
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Vilka fordelar med Lyumjev har visats i studierna?

I fyra huvudstudier har Lyumjev visats vara lika bra nar det galler att kontrollera blodsockret som ett
annat lakemedel med insulin lispro, namligen Humalog.

Tva av studierna omfattade vuxna vars diabetesbehandling redan krévde injektion av maltidsinsulin.
Den ena omfattade 1 222 patienter med typ 1-diabetes (dar kroppen inte kan producera eget insulin)
och den andra gjordes pa 673 patienter med typ 2-diabetes (dar kroppen inte kan producera tillrackligt
med insulin eller inte kan anvénda det effektivt). Huvudeffektmattet var procentandelen HbA1lc: lagre
HbA1lc innebéar battre blodsockerkontroll. Startvardet for HbAlc var i genomsnitt 7,3 procent i bada
studierna. Under 6 ménaders behandling minskade HbA1c-nivderna med 0,13 procentenheter hos
patienter med typ 1-diabetes med Lyumjev och 0,05 procentenheter med Humalog. Hos patienter med
typ 2-diabetes sjonk HbA1lc med 0,38 procentenheter med Lyumjev och 0,43 procentenheter med
Humalog.

Den tredje, mindre studien omfattade 49 vuxna vars diabetes hanterades med en insulinpump och
visade att bade Lyumjev och Humalog var effektiva for att uppratthalla kontrollen av blodsockret med
en insulinpump under dessa férhallanden.

En fjarde studie pd 716 barn frdn 3 ars alder med typ 1-diabetes visade ocksd att Lyumjev var minst
lika effektivt som Humalog nar det gallde att uppréatthalla kontrollen éver blodsockret.

Vilka ar riskerna med Lyumjev?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Lyumjev (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hypoglykemi (1&gt blodsocker).

Lyumjev far inte ges till personer vars blodsockerniva redan ar 18g. Doserna kan behéva justeras nar
de ges tillsammans med andra lakemedel som sénker blodsockret.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Lyumjev finns i bipacksedeln.
Varfor ar Lyumjev godkant i EU?

Lyumjev har visat sig vara effektivt nar det galler att kontrollera blodsockret, och eftersom dess
verkan boérjar snabbare d@n de befintliga lakemedlen med insulin lispro var det sarskilt anvandbart for
att minska 6kningen av blodsockret efter en maltid, &ven om biverkningar som 13gt blodsocker ocksd
kan utvecklas snabbare.

I huvudstudierna undersoktes vuxna med typ 1- och typ 2-diabetes samt barn fran 3 &rs alder med

typ 1-diabetes. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) noterade att dessa studier var tillrackliga fér
att visa att lakemedlet kommer att vara effektivt hos yngre barn (fran 1 ars alder) med typ 1- eller typ
2-diabetes.

EMA fann darfor att fordelarna med Lyumjev ar stoérre an riskerna och att Lyumjev kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lyumjev?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lyumjev har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Lyumjev kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Lyumjev utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Lyumjev

Den 24 mars 2020 beviljades Liumjev ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.
Den 21 april 2021 andrades ldakemedlets namn till Lyumjev.

Mer information om Lyumjev finns pd EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lyumjev-previously-liumjev.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2022.
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