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Legembi (lekanemabs)
Legembi parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Leqembi un kapeéc tas lieto?

Legembi ir zales, ko izmanto, lai arstétu pieaugusos ar viegliem kognitiviem traucg&jumiem (atminas un
domasanas problémam) un vieglu demenci Alcheimera slimibas dé| (Alcheimera slimiba agrina stadija).
Tas ir paredzétas lietoSanai cilvékiem, kuriem ir tikai viena kopija vai nav ApoE4, noteikta
olbaltumvielas apolipoolbaltumvielas E géna forma, un kuriem smadzenés ir beta amiloida nogulsnes.

Legembi satur aktivo vielu lekanemabu.
Ka lieto Legembi?

Legembi var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam) ik
péc divam nedé&lam.

ArstéSana jauzsdk un jauzrauga arstam ar pieredzi Alcheimera slimibas diagnostika un arstésana,
nodrosinot savlaicigu piekluvi magnétiskas rezonanses attélveidosanai (MRI). Leqembi jaievada
kvalificétiem veselibas apriipes specialistiem, kas apmaciti uzraudzit, atpazit un parvaldit ar infGziju
saistitas reakcijas.

Arstam janovérté pacienta kognitivas funkcijas un simptomi aptuveni ik péc se§iem ménesiem, lai
uzraudzitu slimibas progresé3anu. Arsté$ana japartrauc, tiklidz pacienta Alcheimera slimiba ir
progreséjusi lidz vidé&ji smagai stadijai. Arsts ari apsvérs Legembi lietodanas partrauk$anu, ja pacients
nereadé uz arstésanu.

Pacientiem biis javeic MRA skenésana, lai kontrolétu ar amiloidiem saistitas attélveidoSanas anomalijas
(ARIA), kas ir ar smadzenu attélveidoSanu novérota Legembi blakusparadiba, kura ietver pietikumu un
iesp&jamu asinosanu smadzenés. Pirms arstéSanas uzsaksanas un pirms Legembi 5., 7. un 14. devas
lietosanas veic MRI skenésanu. Ja pacientam jebkura arstésSanas bridi ir simptomi, kas liecina par ARIA
klatbatni, var veikt papildu MRA skené$anu. Arsts var lemt par arstéSanas pagaidu partrauksanu vai
tas pilnigu apturésanu, pamatojoties uz MRA skenésanas rezultatiem.

Papildu informaciju par Legembi lietosanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Leqembi darbojas?

Lai gan Alcheimera slimibas céloni nav pilniba zinami, cilvékiem ar So slimibu smadzenés ir nogulsnes,
kas sastav no olbaltumvielas, ko dévé par beta amiloidu, kas var izraisit smadzenu darbibas
traucéjumus. Legembi aktiva viela lekanemabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas
piesaistas pie beta amiloida. Piesaistoties beta amiloidam, zales samazina amiloida nogulsnes
smadzenés.

Kadi Leqembi ieguvumi atklati petijumos?

Salidzinot ar placebo (fiktivu arstéSanu), pamatpétijuma tika pieradits, ka Legembi palénina kognitivas
funkcijas pavajinasanos pacientiem ar Alcheimera slimibu agrina stadija.

Petijuma piedalijas 1795 cilveki ar Alcheimera slimibu agrina stadija, kuriem bija beta amiloida
nogulsnes smadzenés un kuri sanéma vai nu Legembi vai placebo. Galvenais efektivitates raditajs bija
simptomu izmainas péc 18 ménesiem, ko noteica, izmantojot demences vértésanas skalu, ko dévé par
CDR-SB. Lai novértétu Alcheimera slimibas smaguma pakapi pacientiem, izmanto CDR-SB skalu. Taja
ir ieklauti jautajumi, kas palidz noteikt, cik liela méra kognitivie trauc&jumi ir ietekméjusi pacienta
ikdienas dzivi. Skalas diapazons ir no 0 Iidz 18, un augstaki raditaji norada uz lielakiem traucéjumiem.

Legempi ieguvumus novért&ja pacientu apaksgrupa, kuriem bija tikai viena ApoE4 kopija vai tas nebija
nemaz, un kuriem ir mazaka iesp€ja piedzivot ARIA neka cilvékiem ar divam ApoE4 kopijam.

Saja apaksgrupa, kura bija 1521 pacients, péc 18 ménesus ilgas arstéanas ar Legembi arstétajiem
pacientiem CDR-SB raditajs bija mazaks neka pacientiem, kuri sanéma placebo (1,22 salidzinajuma ar
1,76). Citu galveno pasakumu rezultati atbilda tiem, kas vérojami CDR-SB skala.

Kads risks pastav, lietojot Legembi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Legembi, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Legembi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir ar inflziju
saistitas reakcijas, ARIA-H (hemoragija), kas ietver nelielas asinoSanas smadzenés un galvassapes.

Lidz vienam no desmit cilvékiem var bt ARIA-E (oedéma), kas ietver skidruma uzkrasanos
smadzenés.

Legembi nedrikst lietot cilvéki ar asinosanas traucéjumiem, kas netiek pietiekami kontroléti, un tie,
kuri sanem antikoagulantu terapiju. Legembi nedrikst lietot ari tad, ja pirms terapijas veikta MRA
skenésana uzrada ieprieks notikusu asinosanu smadzenés, vairak neka Cetras mikroasinosanas (loti
mazas hroniskas asinoSanas galvas smadzenés), virspuséju siderozi (slimibu, kas skar galvas
smadzenes un muguras smadzenes un ietver asinosanu) vai vazogénu tisku (pietikumu galvas
smadzenés, kas ietekmé asinsvadus), vai citas problémas, kas var liecinat par smadzenu amiloido
angiopatiju (amiloidu olbaltumvielu uzkrasanos galvas smadzenu artérijas, izraisot asinosanu).

Kapéc Legembi ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Legembi palénina kognitivo samazinasanos pacientiem ar agrino Alcheimera slimibu
salidzindjuma ar placebo. ARIA risks ir loti biezi sastopams, lietojot Legembi. Lai gan lielakajai dalai
cilvéku ar ARIA nav simptomu, daZiem var bat nopietni simptomi, pieméram, asinosana smadzenés.
ARIA, tostarp tas smagie simptomi, ir retak sastopama pacientiem, kuriem ir tikai viena ApoE4 kopija
vai tas nav. Eiropas Zalu adentira noléma, ka Saja pacientu grupa ARIA risku var parvaldit, veicot
atbilstoSus riska samazinasanas pasakumus.
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Tadél adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Legembi, parsniedz So zalu radito risku pacientiem ar
viegliem kognitiviem trauc&jumiem vai vieglu demenci Alcheimera slimibas dé&| ar vienu vai bez ApoE4
kopijas un ka zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Leqembi lietoSanu?

Uznemums, kas piedava tirgi Leqembi, sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadém istenos
kontrolétu piekJuves programmu, lai nodrosinatu, ka Legembi tiek izmantots tikai ieteiktaja pacientu
populacija.

Lai uzlabotu informé&tibu par ARIA un nodroSinatu agrinu atklasanu un arstéSanu, uznémums
nodrosinas rokasgramatu un kontrolsarakstu par ARIA veselibas apriipes specialistiem, ka ari
bridinajumu karti pacientiem. Turklat tas veiks droSuma pétijumu, lai sikak raksturotu ARIA-E un
ARIA-H un novértétu riska mazinasanas pasakumu efektivitati, pamatojoties uz ES méroga redistru,
kura jaieklauj visi ar Legempi arstétie pacienti.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Legembi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Legembi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Legembi
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Leqembi

Sikaka informacija par Legembi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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