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Legembi (lekanemabas)
Legembi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Leqembi ir kam jis vartojamas?

Legembi - tai vaistas, skirtas gydyti suaugusius pacientus, kuriems nustatytas lengvas kognityvinis
(atminties ir mastymo) sutrikimas ir lengva demencija dél Alzheimerio ligos (ankstyvoji Alzheimerio
liga). Vaistas skirtas vartoti Zmonéms, kurie turi tik vieng ApoE4, tam tikros formos baltymo
apolipoproteino E geno, kopija arba jos neturi ir kuriy galvos smegenyse yra beta amiloido ploksteliy.

Legembi sudétyje yra veikliosios medziagos lekanemabo.

Kaip vartoti Leqembi?

Legembi galima jsigyti tik pateikus receptqa. Vaistas vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng) kas
dvi savaites.

Gydyma turi pradéti ir prizidréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos diagnostikos ir gydymo patirties,
turintis galimybe laiku atlikti magnetinio rezonanso tomografija (MRT). Legembi infuzijas turi skirti
kvalifikuoti sveikatos prieziliros specialistai, iSmokyti stebéti, atpazinti ir valdyti su infuzija susijusias
reakcijas.

Gydytojas turi jvertinti paciento kognityvine funkcijg ir simptomus mazdaug kas 6 ménesius, kad
galéty stebéti ligos progresavima. Jei pacientui iSsivysto vidutinio sunkumo Alzheimerio liga, gydyma
reikia nutraukti. Gydytojas taip pat apsvarstys galimybe nutraukti gydymag Legembi, jeigu gydymas
pacientui néra veiksmingas.

Pacientams turi bati atliekama MRT, kad bty galima stebéti su amiloidu susijusias vaizdy anomalijas
(ASVA) - vaizdinant galvos smegenis matomga Legembi Salutinj poveik|, kuris pasireiskia kaip patinimas
ir galimas kraujavimas galvos smegenyse. MRT atliekama prie$ pradedant gydyma ir pries skiriant 5, 7
ir 14 Legembi dozes. Jei pacientui bet kuriuo gydymo metu pasireiskia simptomai, rodantys ASVA,
reikia atlikti papildoma MRT. Atsizvelgdamas | MRT rezultatus, gydytojas gali nuspresti laikinai arba
visiskai gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos apie Leqembi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.
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Kaip veikia Leqembi?

Nors Alzheimerio ligos priezastys néra visiSkai zinomos, Sia liga serganciy Zzmoniy smegenyse yra dél
baltymo beta amiloido poveikio susidaranciy ploksteliy, o tai gali sukelti galvos smegeny funkcijos
sutrikimy. Legembi veiklioji medziaga lekanemabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies
baltymas), kuris jungiasi prie beta amiloido. Jungdamasis prie beta amiloido, vaistas sumazina
amiloidiniy ploksteliy kiekj galvos smegenyse.

Kokia Leqembi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima nustatyta, kad, palyginti su placebu (preparatu be veikliosios medziagos),
Legembi sulétina ankstyvaja Alzheimerio liga serganciy, pacienty kognityvinés funkcijos silpnéjima.

Tyrime dalyvavo 1 795 ankstyvaja Alzheimerio liga sergantys zmonés, kuriy galvos smegenyse buvo
nustatyta beta amiloido ploksteliy ir kurie vartojo Leqembi arba placebg. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo simptomuy pokytis po 18 ménesiy, vertinant pagal demencijos vertinimo skale, vadinamg
CDR-SB. CDR-SB skalé naudojama pacienty Alzheimerio ligos sunkumui jvertinti. Jame pateikiami
klausimai, padedantys nustatyti kognityvinio sutrikimo poveikj paciento kasdieniam gyvenimui. Si skalé
apima vertinimg balais nuo 0 iki 18. Didesnis balas reiskia didesnj sutrikima.

Legembi nauda buvo vertinama pacienty, turinciy tik vieng ApoE4 kopija arba jos neturiniy pogrupyije,
ir kuriems yra mazesné tikimybé patirti ASVA nei pacienty, turinciy dvi ApoE4 kopijas, pogrupyje.

Siame pogrupyje su 1 521 pacientu po 18 gydymo menesiy Legembi gydyty pacienty CDR-SB balas
padidéjo maziau, nei placebg vartojusiy pacienty pogrupyje (1,22, palyginti su 1,76). Kity pagrindiniy
rodikliy rezultatai atitiko rezultatus, gautus taikant CDR-SB skale.

Kokia rizika susijusi su Leqembi vartojimu?

ISsamy visy Legembi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Legembi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra su infuzija
susijusios reakcijos, ASVA H (hemoragija), kuriai badingas nedidelis kraujavimas smegenyse, ir galvos
skausmas. Ne daugiau kaip vienam Zmogui i$ 10 gali pasireiksti ASVA-E (edema), kai galvos
smegenyse kaupiasi skystis.

Legembi draudziama vartoti Zmonéms, turintiems kraujavimo sutrikimy, kurie néra tinkamai
kontroliuojami, ir jei jie vartoja antikoaguliantus. Leqembi taip pat draudziama vartoti, kai pries
gydyma atliekamo MRT tyrimo metu nustatoma ankstesniy kraujavimy smegenyse, daugiau kaip
4 mikrohemoragijos (labai nedidelis létinis kraujavimas smegenyse), pavirsiné siderozé (galvos ir
stuburo smegenis pazeidzianti liga, dél kurios pasireiSkia kraujavimas) arba vazogeniné edema
(kraujagysles pazeidZiantis galvos smegeny, patinimas) ar kiti sutrikimai, galintys rodyti galvos
smegeny amiloidine angiopatijg (amiloidiniy baltymy kaupimasi arterijose, sukeliantj kraujavima).

Kodél Legembi buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, palyginti su placebu, Legembi sulétina ankstyvaja Alzheimerio liga serganciy pacienty,
kognityvinés funkcijos silpnéjima. Vartojant Legembi, ASVA rizika yra labai dazna. Nors daugumai
zmoniy, kuriems nustatyta ASVA, nepasireiskia jokiy simpty, kai kuriems i$ jy gali pasireiksti sunkds
simptomai, pvz., kraujavimas galvos smegenyse. Pacientams, turintiems tik vieng ApoE4 kopija arba
jos visai neturintiems, ASVA, jskaitant sunkius jos simptomus, pasireiskia rec¢iau. Europos vaisty
agentiira nusprendé, kad ASVA rizikg Sioje pacienty grupéje galima kontroliuoti taikant atitinkamas
rizikos mazinimo priemones.
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Todél Agentiira nusprende, kad Legembi nauda yra didesné uz jo keliama rizikg pacientams, kuriems
nustatytas Alzheimerio ligos sukeltas lengvas kognityvinis sutrikimas arba lengva demencija ir kurie
turi vieng ApoE4 kopijg arba jos neturi, ir kad jis gali bdti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Leqgembi
vartojima?

Legembi prekiaujanti bendrové, bendradarbiaudama su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, jgyvendins kontroliuojamos prieigos programa, kad Legembi baty vartojamas tik
rekomenduojamoje pacienty populiacijoje.

Siekdama geriau informuoti apie ASVA ir uztikrinti, kad ASVA bity nustatyta ir gydoma kuo anksciau,
bendrové sveikatos priezilros specialistams pateiks ASVA vadova ir kontrolinj sarasa, taip pat
pacientams skirtg jspéjamajq kortele. Be to, ji atliks saugumo tyrima, kad iSsamiau apibtdinty ASVA-E
ir ASVA-H, ir jvertins rizikos mazinimo priemoniy veiksmingumg remdamasi ES masto registru, | kurj
turi bati jtraukti visi Legembi gydomi pacientai.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Legembi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Legembi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Legembi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Leqembi

Daugiau informacijos apie Legembi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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