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Legembi (/ecanemab)
A Legembi-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Leqembi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Legembi az enyhe kognitiv karosodasban (memoria- és gondolkodasi problémak) és az Alzheimer-
kér miatti enyhe demenciaban (korai Alzheimer-kor) szenvedd felnéttek kezelésére szolgald gydgyszer.
Olyan személyeknél alkalmazhatd, akiknél az ApoE4, az apolipoprotein E fehérje egy bizonyos
génformajabol csak egy példany van vagy egyaltalan nem mutathaté ki, és akiknek amiloid béta-
plakkjaik vannak az agyban.

A Legembi hatéanyaga a lecanemab.

Hogyan kell alkalmazni a Leqembi-t?

A Legembi csak receptre kaphatd. A gydgyszert vénas infazié formajaban adjak be kéthetente egyszer.

A kezelést az Alzheimer-kor diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie és
felligyelnie, kell6 id6ben hozzaférve a magneses rezonancias képalkotashoz (MRI). A Legembi-t az
infuzidval kapcsolatos reakciok nyomon kovetésére, felismerésére és kezelésére kiképzett, képzett
egészségligyi szakembereknek kell beadniuk.

Az orvosnak korllbelll 6 havonta értékelnie kell a beteg kognitiv funkcidjat és tlineteit, hogy
figyelemmel kisérje a betegség elérehaladasat. A kezelést abba kell hagyni, amint a beteg
el6rehaladasa soran az Alzheimer-koér kdzepesen sulyos lesz. Az orvos akkor is mérlegeli a Legembi
ledllitasat, ha a beteg nem részesil kezelésben.

A betegeknek MRI-vizsgalatra lesz szlikséglik az amiloidokkal 6sszefliggd képalkotd rendellenességek
(ARIA) monitorozasahoz. Ez a Leqgembi agyi képalkoto vizsgalattal kimutatott mellékhatdsa, amely az
agyi duzzanattal és potencialis vérzéssel jar. A kezelés megkezdése el6tt, valamint a Legembi 5., 7. és
14. dozisa el6tt MRI vizsgalatot végeznek. Ha a betegnél olyan tinetek jelentkeznek, amelyek az ARIA
jelenlétére utalnak a kezelés soran barmikor, tovabbi MRI-vizsgalatokra lehet sziikség. Az MRI-
vizsgalatok eredményei alapjan az orvos donthet Ugy, hogy atmenetileg megszakitja vagy teljesen
ledllitja a kezelést.
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Tovabbi informaciéért a Legembi alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Leqembi?

Bar az Alzheimer-kér okai nem teljesen ismertek, a betegségben szenved6 betegeknél az agyban az
amiloid béta fehérjébdl allé plakkok képzédnek, amelyek az agy miikodésével kapcsolatos
problémakhoz vezethetnek. A Legembi hatéanyaga, a lecanemab egy monoklonélis antitest (egy
fehérjetipus), amely az amiloid bétahoz kotédik. Az amiloid bétahoz kétédve a gydgyszer csokkenti az
agyban talalhaté amiloid plakkokat.

Milyen elonyei voltak a Legqembi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban a Legembi placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) 6sszehasonlitva igazoltan
lassitja a kognitiv cstkkenést a korai stadiumu Alzheimer-kdrban szenved6 betegeknél.

A vizsgalatban 1795 olyan, korai Alzheimer-kdrban szenved6 személy vett részt, akiknek az agyaban
amiloid béta plakkok voltak jelen, és Legembi-t vagy placebdt kaptak. A f6 hatékonysagi mutato a
tlinetek 18 hdénap utani valtozasa volt, amelyet egy CDR-SB néven ismert demenciamindsitési skala
segitségével mértek. A CDR-SB skalat az Alzheimer-kor sulyossaganak értékelésére alkalmazzak
betegeknél. Olyan kérdéseket tartalmaz, amelyek segitenek meghatarozni, hogy a beteg mindennapi
életét mennyiben befolyasolta a kognitiv karosodas. A skala 0-tél 18-ig terjed, a magasabb
pontszamok nagyobb mérték(i karosodast jeleznek.

A Legembi eldnyeit a betegek azon alcsoportjaban értékelték, akiknél az ApoE4 csupan egy példanyban
vagy egyaltalan nem volt jelen, és akiknél kisebb valdszinliséggel alakul ki ARIA, mint két ApoE4
képiaval rendelkezé személyeknél.

Ebben az 1521 betegbdl allé alcsoportban 18 hdnapos kezelést kovetéen a Legembi-vel kezelt
betegeknél kisebb mértékben n6tt a CDR-SB pontszam, mint a placebdval kezelt betegeknél (1,22,
illetve 1,76). Az egyéb kulcsfontossagl mérések eredményei 6sszhangban voltak a CDR-SB skala
eredményeivel.

Milyen kockazatokkal jar a Legqembi alkalmazasa?

A Legembi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Legembi leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg k6zil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az infaziéval
kapcsolatos reakciok, az ARIA-H (vérzés), amely kismérték(i vérzéssel jar az agyban és a fejfajas. 10
beteg kozul legfeljebb egynél jelentkezhet ARIA-E (6déma), amely érinti a folyadék felhalmozddasat az
agyban.

A Legembi nem alkalmazhato olyan vérzészavarokban szenved6 betegeknél, akiknél a betegség nem
megdfeleléen kontrollalt, valamint antikoagulans kezelésben részesiil6 betegeknél sem. A Legempi nem
alkalmazhaté akkor sem, ha a kezelés el6tti MRI vizsgalat korabbi vérzések jelét mutatja az agyban,
tobb mint 4 mikrovérzést (nagyon kicsi, krénikus vérzés az agyban), felliletes sziderdzist (egy
vérzéssel jard, az agyat és a gerincvel6t érint6é betegség) vagy vazogén 6démat (az agyban kialakulo
duzzanat, amely a légutakat érinti), illetve mas olyan problémakat mutat, amelyek agyi amiloid-
angiopatiara utalhatnak (amiloid fehérjék felhalmozddasa az agyban talalhatd artéridkban, ami vérzést
okoz).
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Miért engedélyezték a Leqembi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattdk, hogy a Legembi lelassitja a kognitiv hanyatlast a korai Alzheimer-kérban szenvedd
betegeknél a placebohoz képest. A Legembi alkalmazasa soran nagyon gyakori az ARIA kockazata. Mig
az ARIA-ban szenveddk tébbsége nem tapasztal tlineteket, egyeseknél sulyos tlinetek jelentkezhetnek,
példaul vérzések az agyban. Az ARIA, beleértve annak sulyos tlineteit is, kevésbé gyakori azoknal a
betegeknél, akiknél az ApoE4-nek csak egy példanya van vagy egy sem. Az Eurdpai
Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy ebben a betegcsoportban az ARIA kockazata megfeleld
kockazatminimalizalé intézkedésekkel kezelhetd.

Az Ugyndkség ezért megallapitotta, hogy a Legembi alkalmazasanak el6nyei meghaladjdk a
kockazatokat az Alzheimer-kdér miatt enyhe kognitiv karosodasban vagy enyhe demencidban szenvedd,
az ApoE4 egy vagy tobb példanyaval rendelkez6 betegeknél, és hogy a gydgyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Leqembi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Legembi-t forgalmazo vallalat a nemzeti illetékes hatdsagokkal egylittm(ikodésben ellendrzott
hozzaférési programot fog végrehajtani annak biztositasa érdekében, hogy a Legembi-t csak az
ajanlott betegpopulacidéban alkalmazzak.

Az ARIA-val kapcsolatos tudatossag névelése, valamint a korai felismerés és kezelés biztositésa
érdekében a vallalat az ARIA-ra vonatkozo Utmutatét és ellenGrzélistat bocsat az egészségugyi
szakemberek rendelkezésére, valamint egy figyelmeztet6 kartyat a betegek szamara. Emellett
biztonsagi vizsgalatot fog végezni az ARIA-E és az ARIA-H tovabbi jellemzése és a
kockazatminimalizald intézkedések hatékonysaganak értékelése érdekében, egy unids szint(
nyilvantartas alapjan, amelynek a Legembi-vel kezelt valamennyi betegre ki kell terjednie.

A Legembi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

A Legembi alkalmazésaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Leqembi alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Legembi-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Legembi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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