EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/561767/2020
EMEA/H/C/005333

Leqvio (inklisiraan)
Ulevaade ravimist Leqvio ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Leqvio ja milleks seda kasutatakse?

Leqvio on ravim, mida kasutatakse vere kolesteroolisisalduse vahendamiseks. Seda kasutatakse
taiskasvanud patsientidel, kellel on primaarne hiiperkolesteroleemia voi segatlilipi dislipideemia (vere
suurt rasvasisaldust, sh kolesteroolisisaldust pdhjustavad seisundid). Leqviot tuleb kasutada koos
vahese rasvasisaldusega dieediga.

Leqviot kasutatakse koos statiiniga (samuti kolesteroolisisaldust vahendav ravim), kui statiini suurim
annus ei vahenda kolesteroolisisaldust piisavalt. Leqviot tohib kasutada ka koos teiste
kolesteroolisisaldust vdhendavate ravimitega patsientidel, kes ei saa statiine votta.

Leqgvio toimeaine on inklisiraan.
Kuidas Leqviot kasutatakse?

Leqviot slstitakse naha alla (subkutaanselt), tavaliselt kdhupiirkonda, samuti dlavarre voi reie
piirkonda. Parast esimest slisti slstitakse jargmine annus 3 kuu parast ning seejarel slistitakse iga
6 kuu jarel.

Leqvio on retseptiravim. Lisateavet Leqvio kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vGi kiisige oma
arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Leqvio toimib?

Leqvio toimeaine inklisiraan hairib RNA (geneetilise materjali) voimet piirata valgu PCSK9 tootmist.
PCSK9 suurendab LDL-kolesterooli (nn halva kolesterooli) sisaldust. Takistades PCSK9 tootmist, aitab
Leqvio vahendada LDL-kolesterooli sisaldust.

Milles seisneb uuringute pohjal Leqvio kasulikkus?

Kolmes pohiuuringus, milles osales 3660 patsienti, tdendati, et Leqvio on efektiivhe LDL-kolesterooli
sisalduse vahendamisel. 94% uuringutes osalenud patsientidest votsid ka statiine v6i muid ravimeid, et
vahendada vere lipiidisisaldust (rasvasisaldust).

Uuringutesse kaasati hiiperkolesteroleemia perekondliku vormiga patsiendid ja suurenenud
kolesteroolisisaldusega patsiendid, kellel oli kas aterosklerootiline kardiovaskulaarhaigus (seisund,
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mille korral veresoontes tekivad rasvaladestused) voi aterosklerootilise kardiovaskulaarhaiguse
eelsoodumus. 510 pdeva (ligikaudu 15 kuu) jarel olid kdigi uuringute tulemused sarnased ning Gldiselt
oli LDL-kolesterooli sisaldus vdhenenud Leqvioga ravitud patsientidel le 50% vorra vorreldes
platseebot (naiv ravim) saanutega.

Mis riskid Leqvioga kaasnevad?

Leqvio kdige sagedamad kd&rvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on siistekoha
reaktsioonid, nt valu, punetus ja l66ve.

Leqvio kohta teatatud kdrvalnahtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Leqvio ELis heaks kiideti?

Uuringutes tdendati, et Leqvioga ravitud patsientidel véhenes LDL-kolesterooli sisaldus oluliselt,
Uletades vahenemise taset statiinide v6i muude lipiidisisaldust vahendavate ravimitega. Veel puuduvad
otsesed toendid, kas Leqvio vdhendab siidameinfarkte vdi insulte, kuid LDL-kolesterooli sisalduse
vahenemine on seotud aterosklerootilise kardiovaskulaarhaiguse esinemuse vahenemisega. Leqvio
kdrvalndhud on hallatavad.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Leqvio kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Leqvio ohutu ja efektiivhe kasutamine?

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

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Leqvio kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Leqvio kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Leqvio kohta

Lisateave Leqvio kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legvio.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12.2020
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