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Leqvio (inklisiraani)
Yleistiedot Leqviosta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Leqvio on ja mihin sitd kaytetaan?

Leqgvio on ladke, jota kaytetaan kolesterolin vahentamiseen veressa. Sita kaytetaan aikuisilla, joilla on
primaarinen hyperkolesterolemia tai sekamuotoinen dyslipidemia. Kyse on sairauksista, jotka nostavat
veren rasva- ja kolesterolipitoisuutta. Valmistetta on kdytettava vaharasvaisen ruokavalion kanssa.

Leqviota kaytetadn yhdessa jonkin statiinin (kolesterolia alentavan ladkkeen) kanssa, kun statiinin
enimmaisannos ei alenna kolesterolitasoa riittdvasti. Leqviota voidaan myds kdyttdd yhdessa muiden
kolesterolia alentavien ladkkeiden kanssa potilailla, jotka eivat voi kayttaa statiineja.

Leqvion vaikuttava aine on inklisiraani.

Miten Leqviota kadytetaan?

Leqvio annetaan injektiona ihon alle, yleensa vatsanpeitteisiin, mutta myds olkavarteen tai reiteen.
Ensimmaisen injektion jalkeen seuraava annos annetaan kolmen kuukauden kuluttua ja seuraavat
kuuden kuukauden valein.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksestd. Lisatietoa Leqvion kadytdsta saa
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Leqvio vaikuttaa?

Leqvion vaikuttava aine inklisiraani vaikuttaa RNA:han (geneettiseen materiaaliin) rajoittaen LDL-
kolesterolin (ns. huonon kolesterolin) pitoisuutta nostavan PCSK9-proteiinin tuotantoa. Estamalla
PCSK9-tuotantoa Leqvio auttaa vahentamaan LDL-kolesterolin pitoisuutta.

Mita hyotya Leqviosta on havaittu tutkimuksissa?

Kolmessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 3 660 potilasta, Leqvio alensi tehokkaasti LDL-
kolesterolipitoisuutta. Yli 94 prosenttia tutkimuksiin osallistuneista potilaista kaytti myds statiineja tai
muita veren rasva-aineita vahentavia laakkeita.

Tutkimuksiin osallistui potilaita, joilla oli periytyva hyperkolesterolemia ja potilaita, joiden LDL-
kolesterolipitoisuus oli koholla ja joilla oli joko ateroskleroottinen sydan- ja verisuonisairaus (jossa
rasvakertymia on muodostunut verisuoniin) tai alttius siihen. 510 paivan (noin 15 kuukauden) jalkeen
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kaikkien tutkimusten tulokset olivat samanlaisia ja LDL-kolesterolipitoisuus oli alentunut yli
50 prosenttia enemman Leqvio-hoitoa saaneilla potilailla kuin lumelaaketta saaneilla.

Mita riskeja Leqvioon liittyy?
Leqvion yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta)
ovat injektiokohdan reaktiot, kuten kipu, punoitus ja ihottuma.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Leqvion haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Leqvio on hyvdksytty EU:ssa?

Tutkimuksissa on havaittu, etta Leqviota saaneiden potilaiden LDL-kolesterolitasot alenivat
merkittavasti ja ne alenivat tehokkaammin kuin statiineilla tai muilla rasva-aineita vahentavilla
ladkkeilla. Viela ei ole selkedaa nayttoa siitd, etta Leqvio vahentaisi sydankohtauksia tai aivohalvauksia,
mutta LDL-kolesterolin vaheneminen on yhteydessa ateroskleroottisen sydansairauden esiintymisen
vahenemiseen. Leqvion haittavaikutukset ovat hallittavissa.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Leqviosta saatava hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Leqvion turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Leqvion kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, my0ds Leqvion kdyttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Leqviosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Leqviosta

Lisda tietoa Leqviosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leqgvio.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2020.
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