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Legembi (lekanemab)
Przeglad wiedzy na temat leku Legembi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Leqembi i w jakim celu sie go stosuje

Legembi jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z tagodnym uposledzeniem funkcji
poznawczych (problemy z pamiecig i mysleniem) i tagodnym otepieniem spowodowanym chorobg
Alzheimera (wczesna choroba Alzheimera). Lek jest przeznaczony do stosowania u oséb, ktére majag
tylko jedna kopie genu ApoE4 - genu kodujacego apolipoproteine E - lub nie majg zadnej kopii tego
genu, i u ktérych wystepujg w mdzgu blaszki beta-amyloidu.

Substancja czynng zawartg w leku Legembi jest lekanemab.

Jak stosowac lek Leqembi

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie w postaci infuzji dozylnej (wlewu) raz na dwa tygodnie.

Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu
choroby Alzheimera, z odpowiednim dostepem do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI). Lek Legembi powinien by¢ podawany przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia,
przeszkolonych w zakresie monitorowania i rozpoznawania i kontrolowania reakcji zwigzanych z
infuzja.

Co okoto 6 miesiecy lekarz powinien ocenia¢ funkcje poznawcze i objawy choroby wystepujace u
pacjenta, w celu monitorowania progresji choroby. Leczenie pacjenta nalezy przerwaé, gdy choroba
Alzheimera przybierze nasilenie umiarkowane. Lekarz moze takze rozwazy¢ przerwanie stosowania
leku Legembi, jezeli pacjent nie odnosi korzysci z leczenia.

Pacjenci bedg musieli przechodzi¢ badania MRI w celu monitorowania zwigzanych z amyloidem
nieprawidtowosci widocznych w obrazowaniu (ang. amyloid related imaging abnormalities, ARIA), ktére
stanowig efekt uboczny stosowania leku Legembi, polegajacy na wystepowaniu obrzeku i mozliwych
krwotokdw w mdzgu, a ktéory mozna zaobserwowac za pomocg obrazowania moézgu. Przed
rozpoczeciem leczenia oraz przed podaniem 5., 7. i 14. dawki leku Legembi przeprowadza sie badanie
MRI. Jesli u pacjenta wystgpig objawy wskazujace na obecnos¢ ARIA w dowolnym momencie w trakcie
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leczenia, mozna przeprowadzi¢ dodatkowe badania MRI. Na podstawie wynikdw badania MRI lekarz
moze podja¢ decyzje o przerwach w dawkowaniu lub przerwaniu leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Legembi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Leqembi

Przyczyny choroby Alzheimera nie sg w petni znane, jednak osoby cierpigce na te chorobe maja w
modzgu blaszki wykonane z biatka zwanego beta-amyloidem, co moze prowadzi¢ do probleméw z
funkcjonowaniem modzgu. Substancja czynna leku Legembi, lekanemab, jest przeciwciatem
monoklonalnym (rodzajem biatka), ktére przytacza sie do beta-amyloidu. Przytaczajac sie do beta-
amyloidu, lek zmniejsza ilo$¢ blaszek amyloidowych w mdzgu.

Korzysci ze stosowania leku Legqembi wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze w poréwnaniu z placebo (leczeniem pozorowanym) lek Legembi
spowalnia proces pogarszania sie funkcji poznawczych u pacjentéw z wczesng chorobg Alzheimera.

W badaniu wzieto udziat 1795 oséb z wczesng chorobg Alzheimera, u ktérych w mdzgu wystepowaty
blaszki beta-amyloidu i ktére otrzymywaty albo lek Legembi albo placebo. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byta zmiana nasilenia objawdw po 18 miesigcach, mierzona za pomoca skali oceny
stopnia otepienia, znanej jako CDR-SB. Skala CDR-SB stuzy do oceny stopnia nasilenia choroby
Alzheimera u pacjentow. Zawiera ona pytania, ktére pomagaja okresli¢, w jakim stopniu uposledzenie
funkcji poznawczych wptywa na codzienne zycie pacjenta. Zakres skali wynosi od 0 do 18 punktéw, a
im wyzszy wynik, tym wieksze uposledzenie funkcji.

Korzysci ze stosowania leku Legembi oceniano w podgrupie pacjentéw posiadajacych tylko jedng kopie
genu ApoE4 lub nieposiadajacych tego genu, u ktérych prawdopodobieristwo wystgpienia ARIA byto
mniejsze, niz w przypadku 0sob posiadajacych dwie kopie genu ApoE4.

W tej podgrupie, w ktdére udziat wzieto 1521 pacjentéw, po 18 miesigcach leczenia u pacjentow
otrzymujacych lek Legembi odnotowano mniejszy wzrost na skali CDR-SB, niz u pacjentéw
otrzymujacych placebo (1,22 w poréwnaniu z 1,76). Wyniki innych kluczowych wskaznikéw byty
zgodne z wynikami na skali CDR-SB.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Leqembi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Legembi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Legembi (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: reakcje zwigzane z infuzjg, ARIA-H (krwotok), czyli drobne krwotoki w
mozgu, oraz bdl glowy. ARIA-E (obrzek), zwigzany z gromadzeniem sie ptynu w mdzgu, moze wystapic
u 1 na 10 pacjentow.

Leku Legembi nie wolno stosowac u 0séb z zaburzeniami krzepniecia krwi, ktére nie sg odpowiednio
kontrolowane, oraz u 0sob otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe. Leku Leqgembi nie wolno
rowniez stosowac¢ w przypadku, gdy wstepne badanie MRI wykaze wystepowanie wiecej niz 4
mikrokrwotokdéw (bardzo matych, przewlektych krwotokdw w mozgu), syderozy powierzchownej
(choroby obejmujacej mozg i rdzen kregowy, w ktdrej pojawia sie krwawienie) lub obrzeku
naczynioruchowego (opuchlizny w mdzgu, wptywajacej na naczynia krwionosne) badz innych
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problemoéw, ktére mogg wskazywacé na mdzgowaq angiopatie amyloidowg (nagromadzenie biatek
amyloidowych w tetnicach w moézgu, powodujace krwotoki).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Leqembi w UE

Wykazano, ze w poréwnaniu z placebo lek Leqembi spowalnia proces pogarszania sie funkcji
poznawczych u pacjentdw z wczesng chorobg Alzheimera. Podczas stosowania leku Legembi ryzyko
wystgpienia ARIA jest bardzo czeste. Wiekszos$¢ oséb z ARIA nie odczuwa objawdw tej choroby, jednak
u niektérych oséb moga wystgpi¢ powazne objawy, takie jak krwotoki w mdzgu. ARIA, w tym
przypadki, gdy pacjenci odczuwaja powazne objawy, wystepuje rzadziej u pacjentéw posiadajacych
tylko jedna kopie genu ApoE4 lub nieposiadajacych tego genu. Europejska Agencja Lekdw uznata, ze w
tej grupie pacjentéw ryzyko wystapienia ARIA mozna kontrolowa¢ za pomocg odpowiednich dziatan w
celu minimalizacji ryzyka.

W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Legembi przewyzszaja ryzyko
w przypadku pacjentéw z tagodnym uposledzeniem funkcji poznawczych lub fagodnym otepieniem
spowodowanym chorobg Alzheimera, posiadajacych jedna kopie genu ApoE4 Iub nieposiadajacych tego
genu, oraz ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Leqembi

Firma, ktéra wprowadza lek Legembi do obrotu, wdrozy — we wspotpracy z wtasciwymi organami
krajowymi — program kontrolowanego dostepu, w celu zapewnienia, ze lek Legembi bedzie stosowany
wytacznie w zalecanej grupie pacjentow.

Aby zwiekszy¢ swiadomos¢ na temat wystepowania ARIA oraz zapewni¢ wczesne wykrywanie i leczenie
tej choroby, firma dostarczy przewodnik i liste kontrolng dla personelu medycznego, a takze karte
ostrzegawczg dla pacjentéw. Ponadto firma przeprowadzi badanie bezpieczeristwa w celu dalszego
scharakteryzowania lekéw z grupy ARIA-E i ARIA-H oraz oceny skutecznosci dziatan w celu
minimalizacji ryzyka, w oparciu o ogoélnounijny rejestr, ktéry powinien zawiera¢ dane wszystkich
pacjentéw otrzymujacych lek Legembi.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Legembi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Legembi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Legembi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Leqgembi

Dalsze informacje dotyczace leku Legembi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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