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Legembi (lekanemab)
Ulevaade ravimist Legembi ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Leqembi ja milleks seda kasutatakse?

Legembi on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel Alzheimeri tdvest (varajane Alzheimeri tobi)
tingitud kerge kognitiivse kahjustuse (malu- ja motlemisprobleemid) ja kerge dementsuse raviks. See
on naidustatud kasutamiseks inimestel, kellel on valku apolipoproteiin E kodeeriva geeni teatud vormi
ApoE4 ainult ks koopia vdi puuduvad koopiad lldse ning kellel on peaajus beetaamiloidnaastud.

Legembi sisaldab toimeainet lekanemabit.

Kuidas Leqembit kasutatakse?

Legembi on retseptiravim. Seda manustatakse veeniinfusioonina iga kahe nadala jarel.

Ravi peab alustama ja jalgima Alzheimeri tdve diagnoosimises ja ravis kogenud arst ning tuleb tagada
Oigeaegne juurdepdds magnetresonantstomograafiale (MRT). Legembit tohivad manustada tksnes
kvalifitseeritud tervishoiutéotajad, kes on saanud infusioonireaktsioonide jalgimise, aratundmise ja
haldamise valjadppe.

Arst peab hindama patsiendi kognitiivset funktsiooni ja simptomeid ligikaudu iga 6 kuu jarel, et jalgida
haiguse progresseerumist. Ravi tuleb Idpetada, kui patsiendi haigus progresseerub mdddukaks
Alzheimeri toveks. Arst peab kaaluma ka Legembi-ravi |0petamist, kui patsiendile ei ole sellest kasu.

Patsientidele tuleb teha MRT-uuringud, et jélgida amiloidiga seotud piltdiagnostika korvalekaldeid
(ARIA). See on peaaju piltdiagnostikas esinev Legembi kdrvalndht, millega kaasnevad ajuturse ja
voimalik verejooks. Enne ravi alustamist ning enne Legembi 5., 7. ja 14. annust tehakse MRT-uuring.
Kui patsiendil on simptomeid, mis viitavad ARIA esinemisele millal tahes ravi ajal, voib teha
taiendavaid MRT-uuringuid. MRT-uuringute tulemuste pdhjal voib arst otsustada ravi ajutiselt
katkestada voi taielikult 16petada.

Lisateavet Legembi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Leqembi toimib?

Kuigi Alzheimeri tove pohjused ei ole taielikult teada, tekivad selle haigusega inimestel peaajus
beetaamiloidvalgust naastud, mis voivad pdhjustada ajufunktsiooni probleeme. Legembi toimeaine
lekanemab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis seondub beetaamiiloidiga. Beetaamdloidiga
seondudes vdahendab ravim amiloidnaaste peaajus.

Mis on uuringute pohjal Leqembi kasulikkus?

PShiuuringus tdendati, et vorreldes platseeboga (ndiv ravim) aeglustab Legembi kognitiivset langust
varase Alzheimeri tdvega patsientidel.

Uuringus osales 1795 varase Alzheimeri tdvega patsienti, kellel olid peaajus beetaamiiloidnaastud ja
kes said kas Legembit vOi platseebot. Efektiivsuse pohinaitaja oli simptomite muutus parast 18 kuud,
moddetuna dementsuse hindamisskaalal (CDR-SB). CDR-SB skaalaga hinnatakse patsientidel
Alzheimeri tdve raskusastet. See sisaldab kiisimusi, mis aitavad kindlaks teha, kui palju mdjutab
kognitiivhe haire patsiendi igapdevaelu. Skaala on 0-18 ja suuremad skoorid viitavad suuremale
kahjustusele.

Legembi kasulikkust hinnati nende patsientide alariihmas, kellel oli ainult ks ApoE4 koopia vOoi
puudusid koopiad Uldse ning kellel oli ARIA esinemise toendosus vdiksem kui kahe ApoE4 koopiaga
patsientidel.

Selles 1521 patsiendist koosnevas alarihmas oli Legembiga ravitud patsientidel parast 18-kuulist ravi
CDR-SB skoori téus vaiksem kui platseeboriihmas (vastavalt 1,22 ja 1,76-ga). Teiste peamiste
moddikute tulemused olid kooskdlas CDR-SB skooridega.

Mis on Leqembi riskid?

Legembi kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Legembi kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
infusioonireaktsioonid, ARIA-H (hemorraagia), millega kaasnevad vaikesed ajuverejooksud ja peavalu.
Kuni 1 inimesel 10st voib esineda ARIA-E (turse), mis hdlmab vedeliku kogunemist peaajus.

Legembit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on ohjamata hiibimishaired, ja patsiendid, kes saavad
antikoagulanti. Legembit ei tohi kasutada ka juhul, kui ravieelsel MRT-uuringul tuvastati varasemad
ajuverejooksud, ule 4 mikroverejooksu (vaga vaikesed kroonilised ajuverejooksud), pindmine sideroos
(peaaju ja seljaaju seisund, millega kaasneb verejooks) vdi vasogeenne ddeem (veresooni mdjutav
peaajuturse) voi muud probleemid, mis voivad viidata tserebraalsele amiloidsele angiopaatiale
(amiuloidvalkude kogunemine peaajuarterites, mis pdhjustab verejookse).

Miks Leqembi ELis heaks kiideti?

Legembi aeglustab tdendatult varajase Alzheimeri tdvega patsientide kognitiivset langust vorreldes
platseeboga. ARIA risk on Legembi kasutamisel vdga sage. Kuigi enamikul ARIAga inimestel ei teki
simptomeid, vdivad monel tekkida rasked simptomid, nditeks ajuverejooksud. ARIA, sealhulgas
raskete simptomitega, esineb harvem patsientidel, kellel on ainult tiks ApoE4 koopia voi puuduvad
koopiad Uldse. Euroopa Ravimiamet otsustas, et selles patsiendiriihmas saab ARIA riski vdhendada
asjakohaste riskivdhendusmeetmetega.

Seetdttu otsustas amet, et Leqgembi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid Alzheimeri
tovest pohjustatud kerge kognitiivse kahjustuse vdi kerge dementsusega patsientidel, kellel on ainult
Uks ApoE4 koopia voi puuduvad koopiad lldse, ning ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Leqembi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Legembi turustaja rakendab koost6o6s riiklike padevate asutustega kontrollitud juurdepaasu
programmi, et tagada Legembi kasutamine ainult soovitatavas patsiendipopulatsioonis.

Et suurendada teadlikkust ARIAst ning tagada selle varajane avastamine ja ravi, annab ettevote
tervishoiutdotajatele ARIA juhendi ja kontrollnimekirja ning patsientidele hoiatuskaardi. Lisaks teeb
ettevdte ohutusuuringu ARIA-E ja ARIA-H tdiendavaks iseloomustamiseks ning riskivdhendusmeetmete
tohususe hindamiseks, tuginedes ELi-llesele registrile, mis peaks hdlmama kdiki Leqembiga ravitud
patsiente.

Legembi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Legembi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Legembi
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Legembi kohta

Lisateave Legembi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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