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

Czym jest lek Leqvio i w jakim celu sie go stosuje

Leqvio to lek stosowany do zmniejszania poziomu cholesterolu we krwi. Jest stosowany u 0séb
dorostych z pierwotng hipercholesterolemiag albo dyslipidemia mieszang (zaburzenia powodujace wysoki
poziom tluszczow, w tym cholesterolu, we krwi). Lek nalezy stosowacé w potaczeniu z dietg
niskottuszczowa.

Leqvio stosuje sie w skojarzeniu ze statynami (rodzaj leku obnizajgcego stezenie cholesterolu), gdy
maksymalna dawka statyn nie obniza stezenia cholesterolu w wystarczajacym stopniu. Lek moze by¢
réwniez stosowany w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi poziom cholesterolu u pacjentéw,
ktérzy nie moga przyjmowac statyn.

Substancja czynng zawartg w leku Leqvio jest inklisiran.
Jak stosowac lek Leqvio

Lek Leqvio podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym, zwykle w brzuch, ale takze w gorng czesc
ramienia lub udo. Po pierwszym wstrzyknieciu kolejng dawke nalezy poda¢ po 3 miesigcach, a
nastepnie co 6 miesiecy.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Leqvio znajduje sie w ulotce

dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak stosowac lek Leqvio

Inklisiran, substancja czynna leku Leqvio, zaktdca dziatanie RNA (materiat genetyczny) w celu
ograniczenia wytwarzania PCSK9, biatka, ktére moze zwiekszac¢ poziom cholesterolu LDL (,,zty”
cholesterol). Zapobiegajac wytwarzaniu PCSK9, lek Leqvio pomaga obnizy¢ poziom cholesterolu LDL.

Korzysci ze stosowania leku Leqvio wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 3660 pacjentow wykazano skutecznos¢ leku Leqvio w
obnizaniu poziomu cholesterolu LDL. Ponad 94% pacjentéw w badaniach przyjmowato takze statyny
lub inne leki w celu obnizenia poziomu lipidéw (tluszczéw) we krwi.

Badania obejmowaty pacjentédw z hipercholesterolemig rodzinng oraz pacjentéw z podwyzszonym
poziomem cholesterolu LDL, u ktérych albo stwierdzono miazdzycowg chorobe uktadu sercowo-



naczyniowego (odktadanie sie depozytow ttuszczowych w naczyniach krwionosnych), albo z
podatnoscig na miazdzycowa chorobe ukfadu sercowo-naczyniowego. Po 510 dniach (okoto 15
miesiecy) wyniki byly podobne dla wszystkich badan, a ogdlnie poziom cholesterolu LDL obnizyt sie o
ponad 50% u pacjentow, ktérym podawano lek Leqvio, w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi
placebo (leczenie pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Leqvio

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Leqvio (mogace wystgpié czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to: reakcje takie jak bdl, zaczerwienienie i wysypka w miejscu wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Leqvio znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Leqvio w UE

W badaniach stwierdzono znaczne obnizenie poziomu cholesterolu LDL u pacjentéw, ktérym podawano
lek Leqvio, wykraczajace poza obnizenie uzyskiwane za pomocg statyn lub innych lekéw obnizajacych
stezenie lipidéw. Nie istniejg jednak zadne bezposrednie dowody na to, ze lek Leqvio zmniejsza liczbe
zawatdéw serca lub udardéw, ale obnizenie poziomu cholesterolu LDL jest zwigzane z redukcjq
miazdzycowej choroby uktadu sercowo-naczyniowego. Dziatania niepozadane leku Leqvio sg mozliwe
do opanowania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Leqvio przewyzszajq
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Leqvio

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Leqvio sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Leqvio sg starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Leqvio

Dalsze informacje na temat leku Leqvio znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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