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Prehled pro pripravek Legembi a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Legembi a k cemu se pouziva?

Legembi je IéCivy pripravek k Ié¢bé dospélych s mirnou kognitivni poruchou (problémy s paméti a
myslenim) a mirnou demenci zplsobenou Alzheimerovou chorobou (&asnou Alzheimerovou chorobou).
Je urcen k pouziti u osob, které maji pouze jednu nebo zadnou kopii ApoE4, coz je urcita forma genu
proteinu (bilkoviny) apolipoprotein E, a které maji v mozku beta-amyloidni plaky.

Pripravek Legembi obsahuje Iécivou latku lecanemab.
Jak se pripravek Legqembi pouziva?

Vydej pripravku Legembi je vazan na lékarsky predpis. Podava se ve formé infuze (kapani) do zily
jednou za dva tydny.

Lécba by méla byt zahajena lékarem, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a |é¢bou Alzheimerovy
choroby, a méla by probihat pod jeho dohledem, pficemz je tfeba zajistit v€asny pFistup

k zobrazovacimu vysetfeni pomoci magnetické rezonance (MR). Pfipravek Legembi by méli podavat
kvalifikovani zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou vyskoleni k monitorovani, rozpoznavani a zvladani
reakci spojenych s infuzi.

Za Gcelem sledovani progrese onemocnéni by mél 1ékar u pacienta ptiblizné kazdych 6 mésicl
provadét testovani kognitivnich funkci a hodnoceni klinickych pFiznakd. Jakmile u pacienta dojde

k progresi do stfedné tézké Alzheimerovy choroby, [éCba by méla byt ukonlena. LékaF rovnéz zvazi
ukonceni léCby pripravkem Leqembi, pokud IéCba pro pacienta neni pfinosna.

Pacienti budou muset podstoupit vySetieni pomoci magnetické rezonance za Ucelem monitorovani
zobrazovacich abnormalit souvisejicich s amyloidem (ARIA), coz je nezadouci Ucinek pfipravku
Legembi pozorovany v souvislosti s vysSetfenim mozku pomoci zobrazovaci metody, ktery zahrnuje
otok a potencidlni krvaceni v mozku. VySetieni pomoci magnetické rezonance se provede pred
zahajenim léCby a pred podanim 5., 7. a 14. davky pripravku Legembi. Pokud pacient kdykoli béhem
IéCby vykazuje priznaky, které naznacuji pritomnost ARIA , je mozné provést dalsi vysSetfeni MR. Na
zakladé vysledkl vysetfeni MR mize |ékai rozhodnout o docasném preruseni |é¢by nebo jejim tplném
ukonceni.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Legembi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Leqembi pisobi?

Ackoli pri¢iny Alzheimerovy choroby nejsou zcela znamy, lidé s touto chorobou maji v mozku plaky
z bilkoviny zvané beta amyloid, co? zplsobovat problémy tykajici se funkce mozku. Lécgiva latka

v pfipravku Legembi, lecanemab, je monoklondlni protildtka (typ bilkoviny), kterad se vaze na beta
amyloid. Navazanim se na beta amyloid pfipravek zmensuje amyloidni plaky v mozku.

Jaké prinosy pripravku Leqembi byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii bylo pfi porovnani s placebem (nedcinnym pripravkem) prokazano, Ze pripravek
Legembi zpomaluje zhor$ovani kognitivnich funkci u pacientd s ¢asnou Alzheimerovou chorobou.

Do studie bylo zarfazeno 1 795 osob s ¢asnou Alzheimerovou chorobou, které mély v mozku beta-
amyloidni plaky a kterym byl podavan bud’ pripravek Legembi, nebo placebo. Hlavnim méfitkem
Géinnosti byla zména priznakl po 18 mésicich. Ta byla mé&tfena pomoci $kaly k hodnoceni demence
zndmé jako CDR-SB. Skéla CDR-SB se pouziva k posouzeni zavaznosti Alzheimerovy choroby

u pacientl. Obsahuje otazky, které pomahaji uréit, do jaké miry je kaZzdodenni Zivot pacienta ovlivnén
kognitivni poruchou. Jedna se o skalu v rozmezi 0 az 18, pficemz vyssi skore naznacuje zavaznéjsi
kognitivni poruchu.

PFinosy pfipravku Legembi byly hodnoceny v podskupiné& pacientd s pouze jednou nebo zadnou kopif
genu ApoE4, u nichz je pravdépodobnost vyskytu ARIA nizsi nez u osob se dvéma kopiemi ApoE4.

V této podskupiné 1 521 pacientl do$lo po 18 mésicich 1é&by u pacientl Ié¢enych pFipravkem Legembi
k mensimu zvy&eni skére CDR-SB neZ u pacientl, kterym bylo podavano placebo (1,22 oproti 1,76).
Vysledky dal$ich kli¢ovych ukazatell byly v souladu s vysledky zjisténymi u $kaly CDR-SB.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Leqembi?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Legembi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Legembi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce souvisejici s infuzi, abnormalita ARIA-H (krvaceni), kterd zahrnuje drobna krvaceni

v mozku, a bolest hlavy. AZ u jedné osoby z 10 se miZe vyskytnout abnormalita ARIA-E (otok), ktera
zahrnuje hromadéni tekutiny v mozku.

Pripravek Legembi nesmé&ji uzivat osoby s krvacivymi poruchami, které nejsou dostatecné
kontrolovany, ani osoby, kterym jsou podévana antikoagulancia. Pfipravek Leqembi se rovnéz nesmi
pouzivat v pfipadech, kdy vysetfeni MR pred |é¢bou odhali predchozi krvaceni v mozku, vice nez 4
mikrokrvaceni (velmi mala chronicka krvaceni v mozku), superficialni siderézu (onemocnéni postihujici
mozek a michu, které zahrnuje krvaceni) nebo vazogenni edém (otok mozku, ktery postihuje cévy)
nebo jiné problémy, které mohou naznacovat cerebralni amyloidovou angiopatii (hromadéni
amyloidnich bilkovin v mozkovych tepnach zplsobujici krvaceni).

Na zakladé ceho byl pripravek Leqembi registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Leqgembi v porovnani s placebem zpomaluje zhorsSovani kognitivnich
funkci u pacientd s ¢asnou Alzheimerovou chorobou. U pFipravku Legembi je velmi vysoké riziko
vyskytu abnormalit ARIA. Pfestoze u vétSiny osob s ARIA se neobjevuji zadné priznaky, u nékterych se
mohou vyskytnout zavazné priznaky, jako je krvaceni do mozku. Abnormality ARIA, vcetné jejich
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zavaznych pfiznak{, jsou méné ¢asté u pacient s pouze jednou nebo ?adnou kopii genu ApoE4.
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla, Ze u této skupiny pacientd Ize riziko abnormalit ARIA
zvladat pomoci vhodnych opatfeni k minimalizaci rizik.

Agentura proto rozhodla, Ze ptinosy ptipravku Legembi u pacientl s mirnou kognitivni poruchou nebo
s lehkou demenci zplsobenou Alzheimerovou chorobou s jednou nebo zadnou kopii genu ApoE4
prevysuji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Leqembi?

Spolecnost, ktera pripravek Legembi dodava na trh, ve spolupraci s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy
zavede program kontrolovaného pfistupu s cilem zajistit, aby se pfipravek Legembi pouZival pouze
u doporu&ené populace pacientd.

Za Ucelem zvyseni povédomi o abnormalitdch ARIA a zajisténi v€asné detekce a léCby poskytne
spole¢nost zdravotnickym pracovnikdim priru¢ku a kontrolni seznam tykajici se ARIA, jakoZ i informacni
kartu pro pacienty. Kromé toho provede studii bezpecnosti s cilem dale charakterizovat abnormality
ARIA-E a ARIA-H a posoudit Ucinnost opatfeni k minimalizaci rizik, a to na zakladé registru pro celou
EU, ktery by mél zahrnovat vSechny pacienty léCené pripravkem Legembi.

Do souhrnu Gdajd o pripravku a pribalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Legembi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Legembi priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahladsena v souvislosti s pripravkem Legembi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Legembi

Dalsi informace o pripravku Legembi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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