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Leqvio (inkliziran)
A Leqvio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Leqvio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Leqgvio a vér koleszterinszintjének csGkkentésére szolgalé gyogyszer. Primer hiperkoleszterinémiaban
vagy kevert diszlipidémiaban (a vérben a zsirok, tébbek kozétt a koleszterin magas szintjét okozd
betegségekben) szenvedd felnétteknél alkalmazzak. Alacsony zsirtartalmu diétaval egyitt kell
alkalmazni.

A Leqvio-t sztatinnal (a koleszterincsokkent6 gydgyszerek egy tipusa) kombinaciéban alkalmazzak, ha
a sztatin maximalis adagja nem csokkenti elegendé mértékben a koleszterinszintet. Mas
koleszterincsokkentd gydgyszerekkel kombinacidban is alkalmazhaté olyan betegeknél, akik nem
szedhetnek sztatinokat.

A Leqvio hatéanyagként inklizirant tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Leqvio-t?

A Legvio-t bor ala adott injekcidban alkalmazzak, rendszerint a hasba, de a vallba vagy a combba is
beadhatd. Az els6 injekcié utan a kovetkezd adagot 3 hdnap elteltével, majd a tobbi adagot hathavonta
adjak be.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Leqvio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Leqvio?

A Leqvio hatdéanyaga, az inkliziran az RNS-re (genetikai anyagra) hatva korlatozza a PCSK9 - egy, az
LDL-koleszterin szintjét (,rossz” koleszterin) névelni képes fehérje - termelését. A PCSK9
termelésének gatlasaval a Leqvio hozzajarul az LDL-koleszterin szintjének csokkentéséhez.
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Milyen el6nyei voltak a Leqvio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom, 6sszesen 3660 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Leqvio-t hatdsosan cstkkentette
az LDL-koleszterin szintjét. A vizsgalatokban részt vevd betegek tobb mint 94%-a sztatinokat vagy a
vérzsirszint csokkentésére szolgalo egyéb gyogyszereket is kapott.

A vizsgalatokban olyan betegek vettek részt, akiknél a hiperkoleszterinémia halmozottan fordult el6 a
csaladban, tovabba olyan, magas LDL-koleszterinszinttel rendelkezd betegek, akik ateroszklerotikus
sziv-és érrendszeri betegségben szenvedtek (amikor zsirlerakddasok képzédnek a vérerekben) vagy
hajlamosak voltak arra. 510 nap (kb. 15 hoénap) elteltével az eredmények minden vizsgalatban
hasonldak voltak, és 6sszességében az LDL-koleszterin szintje a placebdval (hatéanyag nélkili kezelés)
O0sszehasonlitva tobb mint 50%-kal csékkent a Leqvio-val kezelt betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Leqvio alkalmazasa?

A Leqvio leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellépd reakcidk, példaul fajdalom, borpir és kilités.

A Leqvio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Leqvio forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok az LDL-koleszterin szintjének jelentds csokkenését mutattak ki a Leqvio-val kezelt
betegeknél, amely tulmutat a sztatinokkal vagy egyéb lipidcsokkentd gydgyszerekkel elért
csokkenésen. Nincs még kozvetlen bizonyiték arra, hogy a Leqvio csdkkenti a szivroham vagy a stroke
kockazatat, de az LDL-koleszterin szintjének csokkenése 6sszefligg az ateroszklerotikus sziv- és
érrendszeri betegségek csokkenésével. A Leqvio mellékhatasai kezelhet6k.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Leqvio alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Leqgvio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Leqgvio alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Leqvio alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Leqvio-val kapcsolatos egyéb informacioé

A Leqvio-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legvio.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2020.
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