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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml koncentratu zawiera 100 mg lekanemabu.
Jedna fiolka 5 ml zawiera 500 mg lekanemabu (500 mg/5 ml).
Jedna fiolka 2 ml zawiera 200 mg lekanemabu (200 mg/2 ml).

Lekanemab to rekombinowane humanizowane przeciwcialo monoklonalne (mAb) klasy 1gG1,
wytwarzane w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO) przy uzyciu technologii rekombinacji
DNA.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Jedna fiolka o pojemnos$ci 2 ml zawiera 1,0 mg polisorbatu 80 (E 433).
Jedna fiolka o pojemnos$ci 5 ml zawiera 2,5 mg polisorbatu 80 (E 433).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do bladozéttego roztwor.

Roztwoér ma pH okoto 5,0 i osmolalnos¢ 350-430 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Leqembi jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z klinicznym
rozpoznaniem tagodnego uposledzenia funkcji poznawczych i fagodnego otepienia spowodowanych
chorobg Alzheimera (wczesna choroba Alzheimera), ktorzy nie sa nosicielami genu apolipoproteiny
E €4 (ApOE ¢4) lub sa heterozygotami z potwierdzong patologia amyloidu (patrz punkt 4.4).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarzy do§wiadczonych w diagnozowaniu
1 leczeniu choroby Alzheimera, ktorzy majg dostep do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI) w odpowiednim czasie. Infuzje lekanemabu powinny by¢ podawane przez wykwalifikowany
personel medyczny przeszkolony w zakresie monitorowania, rozpoznawania i leczenia reakcji
zwiazanych z infuzja.

Pacjenci leczeni lekanemabem muszg otrzymac karte pacjenta i zosta¢ poinformowani o ryzyku
zwigzanym ze stosowaniem lekanemabu (patrz takze ulotka dotaczona do opakowania).



Badanie na obecno$é ApoE4

Genotyp ApoE4 powinien by¢ oceniany za pomocg testu diagnostycznego in vitro (IVD) z
oznakowaniem CE przewidzianego do tego zastosowania. Jesli test IVD z oznakowaniem CE nie jest
dostepny, nalezy zastosowac alternatywny zwalidowany test (patrz punkt 5.1).

Badanie statusu ApoE &4 nalezy wykona¢ przed rozpoczeciem leczenia lekanemabem w celu
okreslenia ryzyka wystapienia ARIA (patrz punkty 4.1 1 5.1). Przed badaniem pacjenci powinni
otrzymac¢ odpowiednie porady i wyrazi¢ zgode zgodnie z krajowymi lub lokalnymi wytycznymi.

Dawkowanie

Zalecana dawka lekanemabu to 10 mg/kg masy ciala podawana we wlewie dozylnym raz na
2 tygodnie.

Leczenie lekanemabem nalezy przerwaé, gdy u pacjenta nastapi progresja do choroby Alzheimera o
nasileniu umiarkowanym.

Podczas leczenia lekanemabem nalezy co okoto 6 miesi¢cy przeprowadzaé badanie funkcji
poznawczych i oceng objawow klinicznych. Wyniki tych badan i nasilenie objawow powinny by¢
wykorzystane do oceny, czy u pacjenta nastapita progresja do umiarkowanego otgpienia typu
alzheimerowskiego i (lub) czy przebieg kliniczny sugeruje, ze lekanemab nie wykazat skutecznosci u
pacjenta, oraz do podj¢cia decyzji, czy nie nalezy przerwacé leczenia lekanemabem.

Monitorowanie zwiazanych z amyloidem nieprawidlowo$ci widocznych w obrazowaniu (ang.
Amyloid Related Imaging Abnormalities, ARIA)

Lekanemab moze powodowaé¢ ARIA, opisywanych jako ARIA z obrzekiem (ARIA-E), co na
obrazach MRI wyglada jak obrzek mozgu lub wysigki bruzdowe, oraz ARTA z odkladaniem
hemosyderyny (ARIA-H), co obejmuje mikrokrwotok i syderoze powierzchowng. Oprocz ARIA u
pacjentéw leczonych lekanemabem wystgpowaty krwotoki srodmozgowe o §rednicy wigkszej niz
1cm.

Przed rozpoczgciem leczenia lekanemabem nalezy dostarczy¢ aktualne (z okresu ostatnich 6 miesiecy)
podstawowe badanie MRI mézgu w celu oceny istniejagcych wczesniej ARIA. Nalezy wykonaé
badanie MRI przed 3., 5., 7. 1 14. infuzja. Zasadniczo badanie MRI powinno zosta¢ wykonane w ciggu
okoto tygodnia przed planowang infuzja lekanemabu i powinno zosta¢ przeanalizowane przed
przystagpieniem do infuzji. Jesli w dowolnym momencie leczenia u pacjenta wystgpia objawy
sugerujace ARIA, nalezy przeprowadzi¢ ocene kliniczng, w tym badanie MRI (patrz punkt 4.4).

Zalecenia dotyczace przerw w dawkowaniu lub przerwania leczenia u pacjentow z ARIA

ARIA-E

Dawkowanie moze by¢ kontynuowane w przypadkach bezobjawowych, tagodnych ARIA-E w ocenie
radiograficznej. Nalezy wstrzymaé¢ dawkowanie, jesli wystapig objawowe ARIA-E albo umiarkowane
lub ciezkie ARIA-E w ocenie radiograficznej. Nalezy wykonaé kontrolne badanie MRI dla oceny
ustgpienia nieprawidtowosci od 2 do 4 miesigcy po poczatkowej jej identyfikacji. Gdy badanie MRI
wykaze w ocenie radiograficznej ustgpienie zmian i ustgpia tez objawy, jesli wystapily, wznowienie
dawkowania powinno by¢ uzaleznione od oceny klinicznej. Patrz Tabela 1 dotyczaca stopnia nasilenia
objawow w ocenie radiograficznej MRI (patrz punkt 4.4).

Przy rozwazaniu, czy kontynuowa¢ dawkowanie u pacjentdow z nawracajagcymi ARIA-E, nalezy
kierowac si¢ oceng kliniczng. Po drugim wystgpieniu objawowych ARIA-E albo umiarkowanych lub

cigzkich ARIA-E w ocenie radiograficznej leczenie lekanemabem nalezy przerwac (patrz punkt 4.8).

ARIA-H



Dawkowanie moze by¢ kontynuowane w przypadkach bezobjawowych, tagodnych ARIA-H w ocenie
radiograficznej. Nalezy wstrzymac¢ dawkowanie, jesli wystapig objawowe tagodne Iub umiarkowane
ARIA-H albo umiarkowane ARIA-H w ocenie radiograficznej. Nalezy wykona¢ kontrolne badanie
MRI dla oceny stabilizacji nieprawidtowosci od 2 do 4 miesiecy po poczatkowej jej identyfikacji. Gdy
badanie MRI wykaze w ocenie radiograficznej stabilizacj¢ a objawy, jesli byly, ustapia, wznowienie
dawkowania powinno by¢ uzaleznione od oceny klinicznej (patrz punkt 4.8). W przypadku cigzkich
objawowych ARIA-H Iub ciezkich ARIA-H w ocenie radiograficznej nalezy na state przerwac
leczenie lekanemabem. Patrz Tabela 1 dotyczaca stopnia nasilenia objawow w ocenie radiograficzne;j
MRI (patrz punkt 4.4).

Krwotok srodmaozgowy
Leczenie lekanemabem nalezy trwale przerwac, jesli wystapi krwotok $roédmozgowy o srednicy

wigkszej niz 1 cm.

Opoznione lub pominiete dawki
W razie pominigcia infuzji nastepng dawke nalezy podacé tak szybko, jak to mozliwe.

Szczegdlne populacje

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku >65 lat (patrz punkt 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami

czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie lekanemabu u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Sposob podawania

Lekanemab jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego. Lekanemab podaje si¢ we wlewie
dozylnym trwajacym okoto 1 godzing, raz na 2 tygodnie. Przy pierwszej infuzji pacjent powinien by¢
obserwowany przez okoto 2,5 godziny po zakonczeniu infuzji pod katem objawoéw przedmiotowych i
podmiotowych reakcji zwigzanych z infuzja (patrz punkt 4.4).

Przed wlewem dozylnym lekanemab nalezy rozcienczy¢.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi, ktore nie sg wystarczajaco kontrolowane.

e Stwierdzenie w badaniu MRI przed leczeniem wczesniejszego krwotoku §rodmédzgowego,
wigcej niz 4 mikrokrwotokow, syderozy powierzchownej lub obrzeku naczynioruchowego,
albo innych objawdw sugerujacych mozgowa angiopati¢ amyloidowa (CAA) (patrz
punkt 4.4).



e Leczenia lekanemabem nie nalezy rozpoczyna¢ u pacjentow otrzymujacych leczenie
przeciwzakrzepowe (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Program kontrolowanego dostepu i rejestr

W celu promowania bezpiecznego i skutecznego stosowania lekanemabu rozpoczynanie leczenia u
wszystkich pacjentow powinno odbywac si¢ poprzez centralny system rejestracji wdrozony w ramach
programu kontrolowanego dostepu.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci

U pacjentéw leczonych lekanemabem wystapity reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i anafilaksja, ktore moga by¢ ciezkie. Nalezy niezwlocznie
przerwac infuzje, po zaobserwowaniu jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych
wskazujacych na reakcje nadwrazliwosci, 1 rozpoczaé odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.2).

Patologia beta-amyloidu

Obecnos¢ patologii beta-amyloidu musi zosta¢ potwierdzona za pomocg odpowiedniego testu przed
rozpoczgciem leczenia.

NieprawidlowosSci zwiazane z amyloidem widoczne w obrazowaniu (ARIA)

ARIA moga wystapi¢ spontanicznie u pacjentow z chorobg Alzheimera. ARIA-H zazwyczaj
wystepuja w potaczeniu z ARIA-E.

ARIA zwykle wystepuja na wezesnym etapie leczenia i zazwyczaj przebiegaja bezobjawowo, chociaz,
rzadko, moga wystapi¢ powazne i zagrazajace zyciu zdarzenia, w tym napad i stan padaczkowy.
Zglaszane objawy zwigzane z ARIA, jesli wystepuja, moga obejmowac bol glowy, splatanie, zmiany
widzenia, zawroty glowy, nudnosci i trudnosci w chodzeniu. Moga rowniez wystapi¢ ogniskowe
deficyty neurologiczne. Wérdd pacjentow, u ktorych wystapity ARIA podczas stosowania placebo lub
lekanemabu, 1/3 miato nawracajace ARIA. Po pierwszym wystapieniu ARIA czg¢sto$¢ nawrotow po
wznowieniu leczenia lekanemabem jest okreslana jako ,,bardzo czesto” (patrz punkt 4.8). Objawy
zwigzane z ARIA zwykle ustepuja z czasem (patrz punkt 4.8).

Ryzyko wystapienia ARIA, w tym objawowych i ciezkich ARIA, jest zwickszone u
homozygotycznych nosicieli genu apolipoproteiny E €4 (ApoE ¢4) (patrz punkt 4.8). Poza ARIA u
pacjentow leczonych lekanemabem wystepowaty krwotoki srédmozgowe o $rednicy wiekszej niz
1cm.

Podejmujac decyzje o rozpoczeciu leczenia lekanemabem, nalezy rozwazy¢ korzysci ptynace ze
stosowania lekanemabu w leczeniu choroby Alzheimera oraz ryzyko wystapienia ci¢zkich zdarzen
niepozadanych zwigzanych z ARIA (patrz punkt 4.8).

Monitorowanie ARIA

Zaleca si¢ wykonanie podstawowego badania MRI moézgu i okresowe monitorowanie za pomoca
MRI. Podczas pierwszych 14 tygodni leczenia lekanemabem zaleca si¢ wzmozong obserwacje
kliniczng pod katem ARIA. Jesli u pacjenta wystapia objawy sugerujace ARIA (patrz punkt 4.8),
nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ kliniczng, w tym dodatkowe badanie MRI (patrz punkt 4.2).



Wyniki oceny radiograficznej
Stopien nasilenia ARIA zwigzanych z lekanemabem w ocenie radiograficznej sklasyfikowano wedtug
kryteriow przedstawionych w Tabeli 1.

Tabela 1: Kryteria klasyfikacji ARIA w badaniu MRI

Typ ARIA Nasilenie w ocenie radiograficznej!
Lagodne Umiarkowane Ciezkie
ARIA-E Nadaktywnos¢ w Nadaktywnos¢ w Nadaktywnos¢ w
sekwencji FLAIR sekwencji FLAIR od | sekwencji FLAIR >10 cm
ograniczona do bruzdyi | 5do 10 cmw Z towarzyszacym
(lub) pojedynczym obrzegkiem zakretu
korowej/podkorowe;j najwickszym skroniowego i zatarciem
istoty biatej w jednej wymiarze lub wiecej | bruzdy. Mozna
lokalizacji <5 cm niz 1 miejsce zajgcia, | odnotowac jedno lub
kazde o wymiarach | wiecej
<10 cm oddzielnych/niezaleznych
miejsc zajecia.
Mikrokrwotok <4 nowe incydenty od 5 do 9 nowych 10 lub wigcej nowych
zwigzany z ARIA-H | mikrokrwotokow incydentow incydentow
mikrokrwotokoéw mikrokrwotokoéw
ARIA-H 1 ogniskowy obszar 2 ogniskowe obszary | >2 ogniskowe obszary
syderoza syderozy syderozy syderozy
powierzchowna powierzchownej powierzchowne;j powierzchownej

! Stopien nasilenia w ocenie radiograficznej jest definiowany przez catkowitg liczbe nowych
mikrokrwotokow wzgledem wartosci wyjsciowej lub catkowitg liczbg obszarow syderozy

powierzchowne;j.

W przypadku pacjentow z bezobjawowym wynikiem oceny radiograficznej ARIA-E zaleca si¢
wzmozong obserwacje kliniczng pod katem objawow ARIA (patrz punkt 4.8 dotyczacy objawow).
Nalezy wykona¢ dodatkowe badanie MRI po uptywie 1 do 2 miesiecy dla oceny ustgpienia
nieprawidlowosci lub wczesniej, jesli wystapig objawy.

Status nosicielstwa ApoE €4 i ryzyko wystgpienia ARIA
U pacjentdéw leczonych lekanemabem, ktorzy sa homozygotycznymi nosicielami ApoE &4, czestosé
wystepowania ARIA, w tym objawowych cigzkich i nawracajacych ARIA, jest wigksza w porownaniu
z heterozygotycznymi nosicielami i osobami niebedgcymi nosicielami (patrz punkt 4.8). Lekanemab
nie jest wskazany do stosowania u pacjentow bedacych takimi homozygotami (patrz punkt 4.1).

Zwiekszone ryzyko krwotoku srodmaozgowego
Nalezy zachowac ostrozno$¢, rozwazajac zastosowanie lekanemabu u pacjentéw z czynnikami
wskazujagcymi na zwigkszone ryzyko krwotoku srodmdzgowego.

Krwotoki srodmozgowe o srednicy wigkszej niz 1 cm, w tym przypadki $miertelne, obserwowano u
pacjentow przyjmujacych jednoczesnie lekanemab i leki przeciwzakrzepowe lub u pacjentow
otrzymujacych leki trombolityczne podczas leczenia lekanemabem. Nalezy zachowa¢ zwigkszong
ostrozno$¢, rozwazajac podanie lekow przeciwzakrzepowych pacjentowi leczonemu juz

lekanemabem.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwzakrzepowych
Poczatkowe stosowanie przeciwzakrzepowych produktow leczniczych (kwasu acetylosalicylowego,

innych lekow przeciwptytkowych lub przeciwzakrzepowych) byto dozwolone w badaniach
klinicznych, jesli pacjent przyjmowat stata dawke. Wiekszos$¢ ekspozycji na leki przeciwzakrzepowe
dotyczyta kwasu acetylosalicylowego. Nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka ARIA ani krwotoku
srodmozgowego podczas stosowania lekow przeciwptytkowych.

Poniewaz krwotoki §rodmédzgowe obserwowano u pacjentéw przyjmujacych zarowno lekanemab, jak
i leki przeciwzakrzepowe (patrz punkt 4.8), a takze u pacjentow otrzymujacych leki trombolityczne
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podczas leczenia lekanemabem, nalezy zachowaé¢ wzmozong 0Strozno$¢ rozwazajac podanie lekow
przeciwzakrzepowych lub lekéw trombolitycznych (np. tkankowego aktywatora plazminogenu)
pacjentowi leczonemu juz lekanemabem:

e Jesli konieczne jest rozpoczecie podawania lekow przeciwzakrzepowych podczas terapii
lekanemabem (na przyktad w przypadku zakrzepicy tetniczej, ostrej zatorowosci ptucnej lub
innych wskazan zagrazajacych zyciu), nalezy przerwa¢ podawanie lekanemabu. Leczenie
lekanemabem mozna wznowic, jesli podawanie lekow przeciwzakrzepowych nie jest juz
wskazane z medycznego punktu widzenia. Dozwolone jest jednoczesne podawanie kwasu
acetylosalicylowego i innych lekow przeciwptytkowych.

e Ekspozycja na leki trombolityczne w badaniach klinicznych byta ograniczona, jednak
prawdopodobne jest ryzyko duzego krwawienia wewnatrzczaszkowego wynikajacego z
jednoczesnego stosowania. Nalezy unika¢ stosowania lekow trombolitycznych, z wyjatkiem
wskazan w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia, gdy brak alternatywnego leczenia (np.
zatorowo$¢ ptucna z zaburzeniami hemodynamicznymi), gdy korzySci moga przewyzszaé
ryzyko.

e ARIA-E moga powodowac ogniskowe deficyty neurologiczne, ktére moga przypominac udar
niedokrwienny, dlatego przed zastosowaniem leczenia trombolitycznego u pacjenta leczonego
lekanemabem lekarze prowadzacy leczenie powinni rozwazy¢, czy takie objawy nie mogg by¢
spowodowane przez ARIA-E.

Leczenia lekanemabem nie nalezy rozpoczynac u pacjentéw otrzymujacych leczenie
przeciwzakrzepowe (patrz punkt 4.3).

Inne czynniki ryzyka krwotoku srodmozgowego

Pacjenci zostali wykluczeni z udziatu w badaniu 301, jesli wyniki badan neuroobrazowych
wskazywaty na zwigkszone ryzyko krwotoku srédmozgowego. Obejmowaty one wyniki sugerujace
CAA (wcze$niejszy krwotok moézgowy o najwickszej Srednicy wigkszej niz 1 cm, wigcej niz

4 mikrokrwotoki, syderoza powierzchowna, obrzgk naczynioruchowy) lub inne zmiany (tetniak,
malformacja naczyniowa), ktéore moga potencjalnie zwigksza¢ ryzyko krwotoku srodmoézgowego.

Obecnos¢ allelu ApoE ¢4 jest zwigzana z CAA, ktory wiagze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem krwotoku
srodmozgowego.

Reakcje zwiazane z infuzja

W badaniach klinicznych dotyczacych lekanemabu obserwowano reakcje zwigzane z infuzja (patrz
punkt 4.8); wickszo$¢ z nich byta tagodna lub umiarkowana i wystepowata przy pierwszej infuzji. W
razie wystgpienia reakcji zwigzanej z infuzjg mozna zmniejszy¢ jej szybkos¢ lub przerwaé infuzje i
rozpocza¢ odpowiednie leczenie zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Przed nastepnymi infuzjami
mozna rozwazy¢ profilaktyczne leczenie lekami przeciwhistaminowymi, acetaminofenem,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub kortykosteroidami.

Pacjenci wykluczeni z badan klinicznych (patrz takze punkt 5.1)

Pacjenci z przemijajacymi napadami niedokrwiennymi (TIA), udarem lub napadami drgawkowymi w
ciggu 12 miesigcy od badania przesiewowego w wywiadzie zostali wykluczeni z badan klinicznych
dotyczacych lekanemabu. Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ u tych pacjentéw sa nieznane.

Pacjenci z zaburzeniami immunologicznymi, ktorzy nie byli wystarczajgco kontrolowani lub
wymagali leczenia immunoglobulinami, ogdélnoustrojowymi przeciwciatami monoklonalnymi,
ogolnoustrojowymi lekami immunosupresyjnymi lub plazmaferezami, zostali wykluczeni z badan
klinicznych dotyczacych lekanemabu, stad bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$é u tych pacjentéw
s3 nieznane.

U pacjentdéw z chorobg Alzheimera dziedziczong autosomalnie dominujaco lub z zespolem Downa
wskaznik zdarzen CAA i ARIA moze by¢ wyzszy i zostali wykluczeni z badan klinicznych



dotyczacych lekanemabu. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ lekanemabu u tych pacjentow sa
nieznane.

Karta pacjenta i ulotka informacyjna dla pacjenta

Lekarz przepisujacy lek musi omowi¢ z pacjentem ryzyko zwigzane z leczeniem lekanemabem,
badaniami MRI oraz objawami przedmiotowymi i podmiotowymi dziatan niepozadanych, a takze
kiedy nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc do fachowego personelu medycznego. Pacjent otrzyma karte
pacjenta i zostanie poinstruowany, aby nosi¢ jg przy sobie przez caly czas.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Przed podaniem konieczne jest rozcienczenie chlorkiem sodu (roztworem 0,9% soli fizjologiczne;j).
Wiecej informacji na temat chlorku sodu jako rozcienczalnika mozna znalez¢ w drukach
informacyjnych o produkcie.

Produkt leczniczy zawiera 0,5 mg polisorbatu 80 w kazdym 1 ml lekanemabu. Polisorbaty moga
wywotywac reakcje alergiczne. Nalezy wzig¢ pod uwage pacjentdOw ze znanymi alergiami.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z lekanemabem.

Eliminacja lekanemabu prawdopodobnie zachodzi poprzez typowe szlaki degradacji immunoglobulin,
a na klirens nie powinny wptywac jednoczes$nie stosowane leki drobnoczasteczkowe. W zwiazku z
tym nie oczekuje si¢, aby lekanemab powodowat ani byt podatny na interakcje farmakokinetyczne

(PK) z jednoczesnie podawanymi lekami.

Ryzyko krwotoku srodmdzgowego podczas leczenia lekanemabem moze by¢ zwigkszone u pacjentéw
otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub trombolityczne (patrz punkty 4.3 1 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciagze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Przed rozpoczgciem leczenia lekanemabem nalezy zweryfikowaé status cigzy u kobiet w wieku
rozrodczym.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metode antykoncepcji w trakcie i do
2 miesiecy po podaniu ostatniej dawki lekanemabu.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania lekanemabu u kobiet w ciazy i danych z badan na zwierzetach w
celu oceny ryzyka stosowania lekanemabu w okresie cigzy. Wiadomo, ze ludzkie IgG przenikajg przez
lozysko po pierwszym trymestrze cigzy. Dlatego lekanemab moze by¢ przenoszony z matki na
rozwijajacy sie plod. Wptyw lekanemabu na rozwijajacy si¢ ptod jest nieznany. Nie zaleca si¢
stosowania lekanemabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych obecnosci lekanemabu w mleku ludzkim, wptywu na niemowleta karmione
piersia oraz wplywu lekéw na produkcj¢ mleka.

Wiadomo, ze ludzkie IgG sg wydzielane do mleka matki w pierwszych dniach po urodzeniu, a
wkrotce potem ich stezenie spada do niskiego poziomu. Wplyw tej ekspozycji na niemowlg karmione
piersia jest nieznany i nie mozna wykluczy¢ ryzyka. W zwigzku z tym nalezy podja¢ decyzje, czy



przerwac karmienie piersia, czy przerwac leczenie lekanemabem, biorgc pod uwage korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia lekanemabem dla kobiety.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu lekanemabu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lekanemab nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjentom nalezy zaleci¢ zachowanie ostrozno$ci podczas prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn w przypadku wystapienia zawrotéw glowy lub dezorientacji w
trakcie leczenia lekanemabem.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania lekanemabu oceniono u 2203 pacjentow, ktorzy otrzymali co najmniej
jedna dawke lekanemabu.

W podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu 301 tacznie 898 pacjentéw z tagodnym
uposledzeniem funkcji poznawczych spowodowanym choroba Alzheimera lub tagodnym otgpieniem
typu alzheimerowskiego, otrzymywato lekanemab w zalecanej dawce 10 mg/kg mc. co 2 tygodnie, z
czego 757 pacjentow nie bylo nosicielami lub byli heterozygotami (wskazana populacja).

Sposrod pacjentow leczonych lekanemabem 31% (278/898) nie bylto nosicielami, 53% (479/898) byto
heterozygotami, a 16% (141/898) byto homozygotami wzgledem ApoE &4. Z wyjatkiem zdarzen
ARIA, profil bezpieczenstwa byt taki sam dla wszystkich genotypow.

Podczas leczenia lekanemabem w badaniach klinicznych byly zglaszane napady drgawkowe, w tym
stan padaczkowy.

We wskazanej populacji najczgstszymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje zwigzane z infuzja
(26%), ARIA-H (13%), bol gtowy (11%) i ARIA-E (9%).

Krwotoki srodmozgowe o srednicy wigkszej niz 1 cm odnotowano u 0,5% (4/757) pacjentow w
badaniu 301 po leczeniu lekanemabem w poréwnaniu z 0,1% (1/764) U pacjentéw otrzymujacych
placebo. Zaobserwowano $miertelne przypadki krwotoku $§rédmoézgowego u pacjentow otrzymujacych
lekanemab.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach klinicznych dotyczacych lekanemabu zostaty zgloszone nastepujace dziatania
niepozadane, wymienione w Tabeli 2 ponize;j.

Dziatania niepozadane przedstawiono jako preferowane terminy MedDRA w ramach klasyfikacji
uktadow i1 narzadéw MedDRA. Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow
i narzagdow, zgodnie z nastgpujaca konwencja dotyczaca czestosci: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W
kazdej grupie czgstosci dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnosci malejacej ciezkosci.



Tabela 2: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladéw i | Dzialania niepozadane Kategoria czestosci
narzadow
Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci' Czesto
immunologicznego Opdznione reakcje nadwrazliwo$ci® Czesto
Zaburzenia ukladu Bol glowy Bardzo czesto
nerwowego ARIA* Bardzo czesto
ARIA-H>® Bardzo czesto
Objawowe ARIA-H’ Czesto
Mikrokrwotok moézgowy <10 Bardzo czesto
Mikrokrwotok mozgowy >10 Czesto
Syderoza powierzchowna Czesto
Krwotok §rodmézgowy >1 cm Niezbyt czgsto
ARIA-E®’ Czesto
Objawowe ARIA-E’ Czesto
Zaburzenia serca Migotanie przedsionkow Czesto
Zaburzenia zoladka i Nudnosci Czgsto
jelit
Zaburzenia ogolne i Reakcje zwiazane z infuzja™® Bardzo czesto
stany w miejscu podania

Obejmujg obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, anafilaksj¢, wysypke i bol glowy.
Obejmuja wysypke, bol glowy, katar, niezyt nosa i wypadanie wtosow.

Wystapity 24 godziny po infuzji.

ARIA: Obejmujg ARIA-E w ocenie radiograficznej, objawowe ARIA-E, ARIA-H w ocenie
radiograficznej i objawowe ARIA-H.

> ARIA-H: Obejmuja ARIA-H w ocenie radiograficznej i objawowe ARIA-H.

ARIA-H: Nieprawidtowos$ci obrazowe zwigzane z amyloidem — mikrokrwotok i odktadanie
hemosyderyny; syderoz¢ powierzchowng osrodkowego uktadu nerwowego i mikrokrwotok do
mozdzku.

Obejmuja czgste bole gtowy; rzadkie objawy splatania, zmiany widzenia (diplopia, efekt ol$nienia,
widzenie niewyrazne, zmniejszona ostro$¢ widzenia, uposledzenie widzenia), zawroty gtowy,
nudnosci, trudno$ci w chodzeniu i napady drgawkowe.

8 ARIA-E: Obejmuja ARIA-E w ocenie radiograficznej i objawowe ARIA-E.

® ARIA-E wystepuja czesto we wskazanej populacji i bardzo czgsto w populacji homozygot.

19 Obejmuja reakcje zwigzana z infuzjg i reakcje w miejscu infuzji.

B W NP

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Czestos¢ wystepowania ARIA we wskazanej populacji

W badaniu 301 objawowe ARIA wystapily u 2% (16/757) pacjentéw leczonych lekanemabem, ktorzy
nie sg nosicielami ani heterozygotami. Powazne objawy zwigzane z ARIA, ktére wymagaty
hospitalizacji, zgtoszono u 0,4% (3/757) pacjentow leczonych lekanemabem. Objawy kliniczne
zwigzane z ARIA ustapity u 75% (12/16) pacjentdow w okresie obserwacji.

Uwzgledniajac bezobjawowe zdarzenia w ocenie radiograficznej, ARIA zaobserwowano u 17%
(128/757) pacjentow leczonych lekanemabem w poréwnaniu do 7% (55/764) u pacjentow
otrzymujacych placebo w badaniu 301.

W badaniu 301 ARIA-E zaobserwowano u 9% (67/757) pacjentow leczonych lekanemabem w
porownaniu z 1% (10/764) u pacjentdw otrzymujacych placebo. Wigkszos¢ przypadkow ARIA-E
przebiegata bezobjawowo, przy czym objawowe ARIA-E odnotowano u 2% (12/757) pacjentow
leczonych lekanemabem i u zadnego pacjenta otrzymujacego placebo. Zglaszane objawy zwigzane z
ARIA-E, jesli wystgpowaty, obejmowatly bol gtowy (50%, 6/12), splatanie (17%, 2/12), zawroty
glowy (8%, 1/12) i nudnosci (8%, 1/12). Wystapity rowniez ogniskowe deficyty neurologiczne (8%,
1/12).
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ARIA-H zaobserwowano u 13% (98/757) pacjentéw leczonych lekanemabem w poréwnaniu z 7%
(52/764) u pacjentow otrzymujacych placebo. Wigkszo$¢ przypadkow ARIA-H przebiegata
bezobjawowo, przy czym objawowe ARIA-H odnotowano u 0,8% (6/757) pacjentéw leczonych
lekanemabem i u 0,1% (1/764) u pacjentéw otrzymujacego placebo. ARIA-H i ARIA-E moga
wystepowac jednoczesnie. Nie zaobserwowano wzrostu odizolowanych ARIA-H (tj. ARIA-H u
pacjentow, u ktorych nie wystapity rowniez ARIA-E) dla lekanemabu w poréwnaniu z placebo.

Wigkszos¢ zdarzen ARIA-E w ocenie radiograficznej wystapita na poczatku leczenia (w okresie
podania pierwszych 7 dawek), chociaz ARIA-E moga wystapi¢ w dowolnym momencie, a u pacjenta
moze wystgpi¢ wiecej niz 1 epizod. Maksymalne nasilenie ARTIA-E w ocenie radiograficznej u
pacjentow leczonych lekanemabem byto tagodne u 4% (31/757), umiarkowane u 4% (33/757) i
cigzkie u 0,3% (2/757) pacjentow. Ustgpienie nieprawidlowosci w badaniu MRI wystapito u 64%
(43/67) pacjentow po 12 tygodniach, u 87% (58/67) po 17 tygodniach i u 100% (67/67) ogodtem po
wykryciu, wobec 80% (8/10) u pacjentow otrzymujacych placebo.

Maksymalne nasilenie mikrokrwotoku ARIA-H w ocenie radiograficznej u pacjentéw leczonych
lekanemabem byto tagodne u 8% (60/757), umiarkowane u 1% (8/757) i cigzkie u 1% (10/757)
pacjentdéw; syderoza powierzchowna ARIA-H byta fagodna u 3% (26/757), umiarkowana u 0,5%
(4/757) i cigzka u 0,3% (2/757) pacjentéw. Patrz Tabela 1 w punkcie 4.4 dotyczaca stopnia nasilenia
w ocenie radiologicznej w badaniu MRI.

Nawrot ARIA we wskazanej populacji

ARIA-E obserwowano u 9% (67/757) pacjentow leczonych lekanemabem, z ktorych 88% (59/67)
kontynuowato leczenie lekanemabem z przerwaniem lub bez przerwania podawania dawki. Wsréd
0s0b, ktore kontynuowaty leczenie lekanemabem, u 14% (8/59) wystapit nawrét ARIA-E.

ARIA-H (z wspotistniejacymi ARIA-E lub bez nich) zaobserwowano u 13% (98/757) pacjentow
leczonych lekanemabem i 7% (52/764) pacjentow otrzymujacych placebo, z ktorych odpowiednio
80% (78/98) 1 77% (40/52) kontynuowato leczenie z przerwaniem lub bez przerwania podawania
dawki. Wéréd pacjentow, u ktorych kontynuowano leczenie, nawrdt ARIA-H wystapit u 36% (28/78)
pacjentéw leczonych lekanemabem i u 30% (23/40) pacjentéw otrzymujacych placebo.

Odizolowane ARIA-H zaobserwowano u 8% (61/757) pacjentow leczonych lekanemabem i 6%
(45/764) pacjentdw otrzymujacych placebo, z ktérych odpowiednio 97% (59/61) 1 100% (45/45)
kontynuowato leczenie z przerwaniem lub bez przerwania podawania dawki. Wérdd pacjentow, u
ktorych kontynuowano leczenie, nawrot ARIA-H wystapit u 20% (12/59) pacjentéw leczonych
lekanemabem i u 20% (10/45) pacjentéw otrzymujacych placebo.

Krwotok srodmozgowy we wskazanej populacji

Czestos¢ wystepowania krwotoku srodmozgowego wynosita 0,3% (1/286) u pacjentow leczonych
lekanemabem i jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe w momencie wystapienia
zdarzenia w porownaniu z 0,7% (3/450) u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali tych lekow. U
pacjentow przyjmujacych lekanemab z samym lekiem przeciwzakrzepowym lub w skojarzeniu z
lekiem przeciwptytkowym lub kwasem acetylosalicylowym czestos¢ wystgpowania krwotoku
srodmozgowego wynosita 1,5% (1/68 pacjentow) w pordwnaniu z zadnym takim przypadkiem u
pacjentow przyjmujacych placebo.

Status nosicielstwa ApoE €4 i ryzyko wystgpienia ARIA

Okoto 15% pacjentow z choroba Alzheimera jest homozygotycznymi nosicielami ApoE 4. W
badaniu 301 czgstos¢ wystgpowania ARIA byta nizsza u 0s6b niebgdacych nosicielami (13%
lekanemab vs 4% placebo) i heterozygot (19% lekanemab vs 9% placebo) niz u homozygot (45%
lekanemab vs 22% placebo). Wsrdd pacjentow leczonych lekanemabem ARIA-E wystapity u 5% osob
niebgdacych nosicielami i 11% heterozygot w poréwnaniu z 33% u homozygot. Objawowe ARIA-E
wystapity u 1% osob niebedacych nosicielami i 2% heterozygot w pordwnaniu z 9% U homozygot.
ARIA-H wystapity u 12% os6b niebgdacych nosicielami i 14% heterozygot w poréwnaniu z 38% u
homozygot. Objawowe ARIA-H wystapily u 1% os6b niebedacych nosicielami i heterozygot w
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poréwnaniu z 4% U homozygot. Powazne zdarzenia ARIA wystapity u okoto 1% oséb niebedacych
nosicielami i heterozygot i u 3% homozygot.

Zalecenia dotyczace postepowania w przypadku ARIA nie rdznig si¢ migdzy nosicielami genu
ApOE &4 i osobami nieb¢dgcymi nosicielami.

Reakcje zwigzane z infuzjg

Reakcje zwigzane z infuzja zaobserwowano w badaniu 301 u 26% (237/898) pacjentow leczonych
lekanemabem; U 75% (178/237) z nich wystapily podczas pierwszej infuzji. Reakcje zwigzane z
infuzja byly w wiekszo$ci tagodne (69%) lub umiarkowane (28%), a ciezkie reakcje zwigzane z
infuzjg odnotowano u mniej niz 1% pacjentow. Wystepowaty rowniez powazne reakcje zwiazane z
infuzja. Reakcje zwiazane z infuzja spowodowaly przerwanie leczenia u 1% (12/898) pacjentow
leczonych lekanemabem. Objawy reakcji zwigzanych z infuzjg obejmuja goraczke i objawy
grypopodobne (dreszcze, bdle uogdlnione, uczucie drzenia i bole stawow), nudnosci, wymioty,
niedoci$nienie, nadcis$nienie i desaturacje tlenu). U ponad 63% pacjentow, u ktorych poczatkowo
wystapity reakcje zwigzane z infuzjg, nie stwierdzono dalszych reakcji po zastosowaniu lekow
zapobiegawczych (patrz punkt 4.4). Czgstos¢ wystepowania reakcji zwigzanych z infuzjg byta
podobna niezaleznie od genotypu ApoE &4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie kliniczne dotyczace przedawkowania lekanemabu jest ograniczone.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyki, inne leki przeciw otepieniu, kod ATC: NO6DX04

Mechanizm dziatania

Lekanemab jest przeciwcialem monoklonalnym IgG1 skierowanym przeciwko zagregowanym
rozpuszczalnym i nierozpuszczalnym formom beta-amyloidu i zmniejsza blaszki beta-amyloidu.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wplyw lekanemabu na patologig beta-amyloidu

Lekanemab zmniejszat agregacje blaszek beta-amyloidu w sposdb zalezny od czasu w poréwnaniu do
placebo. Wptyw lekanemabu na agregacje blaszek beta-amyloidu w mdzgu oceniono za pomocg
wizualnego odczytu obrazowania PET i okreslono iloSciowo za pomocg ustandaryzowanego
wspotczynnika wychwytu (ang. Standard Uptake Value Ratio, SUVR) i skali Centiloid. W

badaniu 301 $rednia zmiana od warto$ci wyjsciowej w stosunku do placebo byta statystycznie istotna
dla lekanemabu w dawce 10 mg/kg mc. co 2 tygodnie w tygodniu 79. we wskazanej populacji (-
59,437).
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Zaleznosci miedzy ekspozycjq a odpowiedzig

Analiza odpowiedzi na ekspozycje wykazata, ze obserwowany SUVR amyloidu w badaniu PET
zmniejszal si¢ wraz ze wzrostem ekspozycji na lekanemab. Analiza PK/PD wykazata, ze zmiany w
CSF APB1-42, stosunku AB42/40 w osoczu i p-taul81 w osoczu korelowaty ze wzrostem ekspozycji na
lekanemab.

Immunogennosé

Immunogennos$¢ lekanemabu nie zostala dostatecznie oceniona ze wzgledu na ograniczenia testu
ADA. Wplyw ADA na farmakokinetyke, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania nie zostat
wystarczajaco oceniony.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos$¢ lekanemabu oceniano w randomizowanym badaniu prowadzonym metoda podwojnie
slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, prowadzonym w grupach rownoleglych
(badanie 301) u pacjentow z wczesng chorobg Alzheimera (pacjenci z potwierdzong obecnoscia
patologii amyloidu i fagodnym uposledzeniem funkcji poznawczych [62% pacjentow] lub fagodnym
stadium otepienia [38% pacjentow]).

Patologi¢ AP okreslano na podstawie odczytu wizualnego przy uzyciu zatwierdzonych znacznikow A
PET zgodnie z etykietg, a CSF na podstawie stosunku catkowitego tau (t-tau)/A42 z zatwierdzonym
punktem odcigcia >0,54 (test: Lumipulse® G P-Amyloid 1-42).

Do badania wlaczono pacjentow spetiajacych nastepujace kryteria:

e Ogolny wynik w klinicznej ocenie stopnia otgpienia (ang. Clinical Dementia Rating, CDR)
wynoszacy 0,5 lub 1,0 oraz wynik w skali Memory Box wynoszacy 0,5 lub wigcej

e Podstawowe kryteria kliniczne opracowane przez Narodowy Instytut Badan Starzenia (ang.
National Institute on Aging, NIA) i Stowarzyszenie Alzheimerowskie (ang. Alzheimer’s
Association, AA) (kryteria NIA-AA) dotyczace tagodnego uposledzenia funkcji poznawczych
lub prawdopodobnego otepienia zwigzanego z chorobg Alzheimera

o  Wynik w krotkiej skali oceny stanu psychicznego (ang. Mini-Mental State Examination,
MMSE) wynoszacy >22 1 <30

e Obiektywne zaburzenia pamigci epizodycznej wskazane przez co najmniej 1 odchylenie
standardowe ponizej skorygowanej wzgledem wieku $redniej w Skali Inteligencji Wechslera II
(podskala) (WMS-1V LMII)

Pacjenci zostali wykluczeni w przypadku dowodow na przemijajace napady niedokrwienne (TIA) w
wywiadzie, udar lub napady drgawek w ciagu 12 miesiecy od badania przesiewowego, stluczenie
mozgu, zmiany infekcyjne, wielokrotne udary zatokowate mézgu lub udar obejmujacy gtowny obszar
naczyniowy, cigzka chorobg matych naczyn lub istoty bialej, zaburzenia krzepnigcia, ktore nie sg pod
odpowiednig kontrola, zaburzenia immunologiczne, ktore nie byty odpowiednio kontrolowane (np.
aktywne zapalenie naczyn) lub wymagatly leczenia immunoglobulinami, og6lnoustrojowymi
przeciwciatami monoklonalnymi, ogolnoustrojowymi lekami immunosupresyjnymi lub plazmafereza.

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leczenia u pacjentéw z chorobg Alzheimera o
umiarkowanym nasileniu, nietypowymi zespotami choroby Alzheimera (bez choroby Alzheimera z
przewaga zaburzen pamieci), chorobg Alzheimera dziedziczong autosomalnie dominujaco lub u
dorostych z zespotem Downa nie zostaly ustalone.

W badaniu 301, 1795 pacjentdw losowo przydzielono do grupy otrzymujacej lekanemab w dawce
10 mg/kg mc. co 2 tygodnie lub placebo przez 18 miesigcy, z czego 1521 pacjentéw nalezato do
wskazanej populacji. Sposrod wszystkich pacjentéw poddanych randomizacji 31% nie byto
nosicielami, 53% byto heterozygotami, a 16% homozygotami. Na poczatku badania mediana wieku
randomizowanych pacjentoéw wynosita 72 lata, z zakresem od 50 do 90 lat. Pig¢dziesiagt dwa procent
pacjentow stanowity kobiety; 77% bylo rasy kaukaskiej, 17% stanowili Azjaci, a 3% byto rasy
czarnej. Choroby wspotistniejace obejmowaty hiperlipidemi¢ (60%), nadcisnienie (55%), otylos¢
(17%), chorobe niedokrwiennag serca (16%) i cukrzyce (15%).
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Randomizacja byta stratyfikowana zgodnie z podgrupa kliniczng; obecno$cig lub brakiem
jednoczesnego leczenia objawowego choroby Alzheimera na poczatku badania; statusem nosicielstwa
ApOE &4; i regionem.

Wyniki badania 301

Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skutecznosci byta zmiana wzgledem wartos$ci
wyjs$ciowej po 18 miesigcach w skali CDR-SB. Kluczowe drugorzedowe punkty koncowe
obejmowaty zmiany po 18 miesigcach w stosunku do wartosci wyj$ciowych dla nastepujacych ocen:
badanie PET amyloidu przy uzyciu skali Centiloid, ADAS-Cogl4, Alzheimer's Disease Composite
Score (ADCOMS) i Alzheimer's Disease Cooperative Study-Activities of Daily Living Scale for Mild
Cognitive Impairment (ADCS MCI-ADL).

W catej populacji r6znica migdzy lekanemabem a placebo w zmianie wzgledem warto$ci wyjsciowe;j
w skali CDR-SB wynosita -0,401 (95% CI: -0,622; -0,180). Efekt byt podobny w catej i wskazane;j
ograniczonej populacji. Wazne wyniki badania dla wskazanej populacji przedstawiono w Tabeli 3
ponize;j.

Tabela 3: Wyniki w skali CDR-SB, ADAS-Cog14 i ADCS MCI-ADL w badaniu 301
Wskazana populacja

Lekanemab
Kliniczne punkty koncowe 10 mg/kg mc. Placebo
o 2 tygodnie
CDR-SB N =757 N = 764
Srednia warto$¢ wyjsciowa (SD) 3,18 (1,346) 3,23 (1,343)
Skorygowana $rednia zmiana wzgledem wartosci 1,217 1,752
wyjs$ciowej po 18 miesigcach
Roznica wobec placebo (95% CI) -0,535 (-0,778; -0,293)
ADAS-Cogl4 N =757 N = 764
Srednia warto$¢ wyjsciowa (SD) 24,46 (7,081) 24,40 (7,576)
Skorygowana $rednia zmiana wzgledem wartos$ci 4,389 5,901
wyjsciowej po 18 miesigcach
Roznica wobec placebo (95% CI) | -1,512 (-2,486; -0,538)
ADCS MCI-ADL N =757 N =764
Srednia warto$¢ wyjsciowa (SD) 41,15 (6,616) 40,72 (6,937)
Skorygowana $rednia zmiana wzgledem wartosci -3,873 -5,809
wyjs$ciowej po 18 miesigcach
Ro6znica wobec placebo (95% CI) 1,936 (1,029; 2,844)

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiazek dotaczania wynikéw badan lekanemabu we
wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy we wczesnej chorobie Alzheimera (stosowanie u
dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka (PK) lekanemabu scharakteryzowano przy uzyciu populacyjnej analizy PK z danymi
dotyczacymi stezenia zebranymi od 1619 pacjentdow z chorobg Alzheimera, ktorzy otrzymali
lekanemab w dawce pojedynczej lub wielokrotnej. Stgzenia lekanemabu w stanie stacjonarnym
osiggnigto po 6 tygodniach leczenia dawka 10 mg/kg me. co 2 tygodnie, a kumulacja ogdlnoustrojowa
byta okoto 1,4-krotna. Stezenie szczytowe (Cmax) 1 pole pod krzywa zaleznosci stgzenia w osoczu od
czasu (AUC) lekanemabu zwickszaly si¢ proporcjonalnie do dawki w zakresie dawek od 0,3 do

15 mg/kg mc. po podaniu pojedynczej dawki.
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Wchtanianie

Nie dotyczy.

Dystrybucja

Srednia warto$¢ (95% CI) dla objetosci dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 5,52 (5,14-5,93) 1.
Metabolizm

Lekanemab jest przeciwcialem monoklonalnym, ktore jest skierowane przeciwko rozpuszczalnym i

nierozpuszczalnym zagregowanym formom beta-amyloidu, i nie oczekuje sie, ze bedzie
zaangazowane w szlaki modulowane cytokinami.

Eliminacja

Lekanemab jest rozktadany przez enzymy proteolityczne w taki sam sposob jak endogenne IgG.
Klirens lekanemabu (95% CI) wynosi 0,370 (0,353-0,384) 1/dobe. Koncowy okres pottrwania wynosi
od 5 do 7 dni.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Lekanemab wykazuje farmakokinetyke liniowa.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Eliminacja lekanemabu nastepuje poprzez typowe szlaki degradacji immunoglobulin, a zaburzenia
czynnosci nerek lub watroby nie powinny wptywaé na klirens ogélnoustrojowy. Biomarkery
czynnos$ci watroby (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita) i klirens kreatyniny nie wptywaty na
parametry PK lekanemabu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci.

Mutagennos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych genotoksycznosci.

Toksyczny wplyw na rozrdd i rozwdj potomstwa

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach oceniajacych wplyw lekanemabu na ptodno$¢ samcoéw lub
samic ani na funkcje rozwojowe i rozrodcze. W 39-tygodniowym badaniu toksycznosci dozylnej na
matpach, ktérym podawano lekanemab co tydzien w dawkach do 100 mg/kg mc. (co odpowiada
ekspozycji osocza 27-krotnie wyzszej niz u ludzi w zalecanej dawce), nie zaobserwowano
szkodliwego wptywu na meskie ani zenskie narzady rozrodcze. Znaczenie tych danych dla ludzi jest
ograniczone, poniewaz zagregowane formy AP nie wystepuja u zdrowych matp.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Histydyna (do regulacji pH)

Histydyny chlorowodorek jednowodny (do regulacji pH)

Argininy chlorowodorek

Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

Nieotwarta fiolka: 42 miesiace.

Po przygotowaniu roztworu do infuzji.

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilno$¢ podczas uzytkowania przez 24 godziny w temperaturze
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda rozcienczania nie wyklucza ryzyka skazenia
mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast,
za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C— 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie zamrazac¢ ani nie wstrzasa¢ fiolkami.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 ml koncentratu zawierajacego 200 mg lekanemabu w fiolce o pojemnosci 6 ml (bezbarwne szkto
typu I), z korkiem (chlorobutylowy) i uszczelnieniem (aluminiowe) z ciemnoszarym wieczkiem typu
flip-off, w opakowaniu o wielkosci 1.

5 ml koncentratu zawierajacego 500 mg lekanemabu w fiolce o pojemnosci 6 ml (bezbarwne szkto
typu 1), z korkiem (chlorobutylowy) i uszczelnieniem (aluminiowe) z biatym wieczkiem typu flip-off,
w opakowaniu o wielkosci 1.

Kazde pudetko tekturowe zawiera jedng fiolke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem pozajelitowe produkty lecznicze nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci

czastek stalych i przebarwien. W razie zauwazenia ktorejkolwiek z tych zmian, produkt leczniczy
nalezy wyrzucic.
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Przygotowanie roztworu do infuzji
Obliczy¢ dawke, wymagang catkowita objetos¢ roztworu lekanemabu i liczbe potrzebnych fiolek na
podstawie rzeczywistej masy ciata pacjenta. Kazda fiolka zawiera lekanemab w st¢zeniu 100 mg/ml.

Pobra¢ wymagang objetos$¢ lekanemabu z fiolki (fiolek) i doda¢ do 250 ml roztworu 0,9% chlorku
sodu do wstrzykiwan.

Delikatnie odwroci¢ worek infuzyjny zawierajacy rozcienczony roztwoér lekanemabu w celu
catkowitego wymieszania. Nie wstrzasac.

Potwierdzono, ze do podawania lekanemabu nadajg si¢ worki infuzyjne wykonane z polipropylenu,
polichlorku winylu, potaczonych poliolefiny/poliamidu Iub kopolimeru etylenu/propylenu.

Po rozcienczeniu zaleca si¢ natychmiastowe uzycie.
Podanie roztworu do infuzji

Przed infuzja nalezy odczekac, az rozcienczony roztwor lekanemabu ogrzeje si¢ do temperatury
pokojowe;.

Podawac calg objetos¢ lekanemabu dozylnie przez okoto 1 godzing przez lini¢ dozylna zawierajaca na
koncu wbudowany filtr 0,2 mikrona o niskim poziomie wigzania biatka (zgodne materiaty filtracyjne
obejmuja politetrafluoroetylen, polieterosulfon, poliweglan, polifluorek winylidenu, polipropylen,
poliuretan i polisulfon). Przeptuka¢ lini¢ infuzyjna, aby upewnic si¢, ze podano caty lekanemab.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Straf3e 3

60549 Frankfurt am Main

Niemcy

e-mail: medinfo_de@eisai.net

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1891/001

EU/1/24/1891/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 kwietnia 2025 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.

17


https://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Biogen International GmbH
Attisholzstrasse 11
Luterbach

So

4542

Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6élnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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e Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zapewni w
kazdym panstwie cztonkowskim przed wprowadzeniem produktu leczniczego LEQEMBI do
obrotu wszystkim osobom nalezagcym do fachowego personelu medycznego i pacjentom, ktorzy
majg przepisywac lub stosowaé produkt leczniczy LEQEMBI, dostgp do nastepujacego zestawu
edukacyjnego, ktory powinien zosta¢ uzgodniony z wiasciwymi organami krajowymi tych
panstw cztonkowskich::

e Przewodnik dla fachowego personelu medycznego

Przewodnik dla fachowego personelu medycznego powinien zawiera¢ nastepujace kluczowe
elementy:

Oswiadczenie o istnieniu programu kontrolowanego dostepu.
Oswiadczenie, ze wszyscy pacjenci leczeni lekanemabem w UE muszg by¢ zarejestrowani w
rejestrze i krotka informacja o tym, jak rejestrowac pacjentow.
Przeciwwskazania.
Informacje na temat ARIA, w tym czym sg, czesto$¢ wystgpowania i objawy (ARIA-E i
ARIA-H (mikrokrwotoki i syderoza powierzchowna)).
Informacje¢ o krwotoku $srodmozgowym ARIA o $rednicy >1 cm, w tym czym jest, czgstos¢
wystepowania i jednoczesne stosowanie lekow przeciwzakrzepowych.
Dziatania, ktére nalezy podja¢ przed leczeniem, w tym podstawowe badanie MRI 1 test
APOEA.
Jak identyfikowac i kontrolowaé ARIA poprzez monitorowanie MRI, kryteria nasilenia w
ocenie radiograficznej i zalecenia dotyczace leczenia (mozna dostosowac na podstawie
krajowej praktyki klinicznej).
Informacje, ze pacjenci, ktoérzy sa homozygotycznymi nosicielami APOE4, maja wigksza
czgstos¢ wystepowania ARIA podczas leczenia przeciwciatami monoklonalnymi
skierowanymi przeciwko zagregowanym formom Af, w tym lekanemabem, w porownaniu z
heterozygotycznymi nosicielami APOE4 i osobami niebgedacymi nosicielami. Lekanemab nie
jest wskazany do stosowania u homozygotycznych nosicieli APOE4.
Stwierdzenie, ze ARIA-E moga powodowac ogniskowe deficyty neurologiczne, ktore moga
przypomina¢ udar niedokrwienny.
Informacje, ze pacjentowi/opiekunowi nalezy przekazac ulotke dotaczong do opakowania i
kartg pacjenta.
Przypomnienie, jak i gdzie zgtasza¢ dziatania niepozadane.
List¢ badan, ktore nalezy przeprowadzi¢ w ramach wstepnych badan przesiewowych pacjenta:
o U pacjenta rozpoznano klinicznie tagodne uposledzenie funkcji poznawczych z
powodu choroby Alzheimera lub fagodng chorobg Alzheimera, w tym obecno$¢
patologii beta-amyloidu. Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
Leqembi wykonano niedawne (w ciagu 6 miesigcy) podstawowe badanie MRI mozgu.
o APOE &4 (gen) (zrozumienie genotypu APOE &4 jest wazne w celu identyfikacji
odpowiednich pacjentéw do leczenia).
o Brak wynikéw sugerujacych CAA w badaniu MRI przed leczeniem.
o Organizacja wizyt kontrolnych obejmujacych badanie MRI.

e Karta pacjenta

Karta pacjenta powinna zawiera¢ nast¢pujace kluczowe elementy:

Prosba o zapoznanie si¢ z ulotka dotaczona do opakowania.

Podsumowanie dotyczace celu stosowania produktu Legembi.

Informacje, ze leczenia produktem Leqembi nie nalezy rozpoczynac u pacjentow
otrzymujacych obecnie leki przeciwzakrzepowe.

Informacje na temat sposobu podawania produktu Leqembi, zarzadzania czasem podawania
leku oraz informacje na temat koniecznos$ci wykonywania badan MRI i ich liczby.
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Komunikat ostrzegawczy dla lekarzy kiedykolwiek leczacych pacjenta, w tym w stanach
nagtych, o tym, ze pacjent stosuje lekanemab.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe zwigzane z zagrozeniem bezpieczenstwa i kiedy nalezy
zwrécic si¢ o pomoc do fachowego personelu medycznego.

e  Program kontrolowanego dost¢pu

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzgodni szczegoty
programu kontrolowanego dostepu (ang. controlled access programme, CAP) z kazdym wtasciwym
organem krajowym i musi wdrozy¢ taki program na szczeblu krajowym, aby za jego posrednictwem
zapewni¢ promowanie bezpiecznego i skutecznego stosowania lekanemabu i zapobiegaé stosowaniu
go poza wskazaniami.

Program kontrolowanego dostepu obejmuje ponizsze kluczowe zasady, ktdre zostang wigczone do
kazdego systemu we wszystkich panstwach cztonkowskich. Sa to:

Kazda osoba nalezgca do fachowego personelu medycznego zanim begdzie mogta zapisaé
pacjentow do programu CAP zostanie indywidualnie zarejestrowana. W ramach procesu
rejestracji osoby nalezace do fachowego personelu medycznego bedg musialy potwierdzic¢, ze
otrzymaly i zrozumiaty tres¢ Przewodnika dla fachowego personelu medycznego i ChPL oraz
ze spetniaja wymogi dotyczace wydawania produktu leczniczego z przepisu lekarza do
zastrzezonego stosowania (opisane w punkcie 4.2 ChPL).

Leczenie wszystkich pacjentow powinno by¢ rozpoczynane za posrednictwem narzuconego
centralnego systemu rejestracji. System zapewni kazdemu pacjentowi odpowiednie i istotne
informacje na temat okreslonych zagadnien (takich jak patologia amyloidu, tagodne
uposledzenie funkcji poznawczych lub lagodne otepienie typu alzheimerowskiego, genotyp
APOE4, badania MRI, krwotok mézgowy w wywiadzie, leczenie przeciwzakrzepowe, karta
pacjenta i druki informacyjne o produkcie, uznanie ryzyka) przed pierwszg infuzja
lekanemabu.

e  Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujace czynnoSci:

Opis

Termin

Badanie wszystkich pacjentow leczonych Wersja robocza protokotu: Styczen 2025 r.
lekanemabem w UE

Wersja ostateczna protokotu: Marzec 2025 r.

Raporty z postepow: Corocznie poczawszy od
wrzesnia 2026 r.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Zewnetrzne pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Lekanemab

200 mg/2 ml

500 mg/5 ml

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg lekanemabu.
Jedna fiolka 2 ml zawiera 200 mg lekanemabu
Jedna fiolka 5 ml zawiera 500 mg lekanemabu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: argininy chlorowodorek, histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny,
polisorbat 80, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka 2 ml
1 fiolka 5 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do stosowania dozylnego po rozcienczeniu
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po rozcienczeniu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem
Przechowywac w lodowce
Nie zamraza¢ ani nie wstrzgsac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eisai GmbH,
Edmund-Rumpler-Strafie 3,
60549 Frankfurt am Main,
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1891/001 fiolka 200 mg
EU/1/24/1891/002 fiolka 500 mg

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
lekanemab
podanie dozylne po rozcienczeniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

200 mg/2 ml
500 mg/5 ml

6. INNE

26



B. ULOTKA DLA PACJENTA

27



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
lekanemab

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Wazne, aby zawsze mie¢ przy sobie karte pacjenta.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LEQEMBI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LEQEMBI
Jak stosowac lek LEQEMBI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek LEQEMBI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek LEQEMBI i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek LEQEMBI

LEQEMBI zawiera substancj¢ czynng lekanemab. Nalezy on do grupy lekow zwanych lekami przeciw
otepieniu, ktore sa stosowane w leczeniu choroby Alzheimera. Lekanemab jest przeciwciatem
monoklonalnym. Leki te dziatajg jak przeciwciata wytwarzane naturalnie przez organizm. Dziataja
oblepiajac szkodliwe biatka docelowe, stymulujac uktad odpornosciowy organizmu do pozbycia si¢
tych biatek. Lekanemab wiaze si¢ z biatkiem zwanym beta-amyloidem, ktore bierze udzial w chorobie
Alzheimera.

Kto moze przyjmowa¢ lek LEQEMBI

Lek LEQEMBI jest stosowany w leczeniu tagodnego uposledzenia funkcji poznawczych lub
tagodnego otepienia spowodowanych chorobg Alzheimera (znanej réwniez jako wczesna choroba
Alzheimera) u 0so6b dorostych bedacych nosicielami jednej kopii genu zwanego apolipoproteing E4,
znanego rowniez jako ApoE4, lub u osob dorostych niebgdacych nosicielami tego genu. Lekarz
przeprowadzi badania, aby upewnic¢ si¢, ze lek LEQEMBI jest odpowiedni dla pacjenta.

Jak dziala lek LEQEMBI

Choroba Alzheimera jest chorobg atakujaca mozg. Skupiska beta-amyloidu uszkadzaja komorki
moézgowe 1 uniemozliwiajg im normalne funkcjonowanie. Ostatecznie prowadzi to do probleméw z
pamigcia, mysleniem i zachowaniem. Objawy choroby Alzheimera moga by¢ rézne u kazdego
pacjenta. Objawy zwykle rozwijajg si¢ powoli i nasilaja si¢ z czasem, stajac si¢ na tyle powazne, ze
przeszkadzaja w wykonywaniu codziennych zadan.

Lek LEQEMBI dziata poprzez przyleganie do tych skupisk i ich redukcj¢. W przypadku pacjentow z

tagodnym uposledzeniem funkcji poznawczych lek LEQEMBI moze opdzni¢ wystapienie otepienia. U
0s0b z tagodnym otepieniem lek LEQEMBI moze spowolni¢ rozw6j powazniejszych objawow.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LEQEMBI

Kiedy nie stosowa¢é leku LEQEMBI

— jesli pacjent ma uczulenie na lekanemab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie krzepnigcia krwi, ktore nie jest kontrolowane;

— jesli badanie m6zgu metoda rezonansu magnetycznego (MRI), technikg obrazowania medycznego
wykorzystujacg pole magnetyczne i generowane komputerowo fale radiowe do tworzenia
szczegotowych obrazow narzadow i tkanek w ciele, wykaze obecnos¢é matych plamek
sugerujacych krwawienie lub ptyn w mozgu lub istnieja dowody wickszego krwawienia w
przesztosci;

— jesli pacjent otrzymuje leki (zwane antykoagulantami) zapobiegajace powstawaniu zakrzepow
krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast poinformowa¢ fachowy personel medyczny podajacy lek LEQEMBI o
wystapieniu reakcji alergicznej w trakcie lub wkrotce po podaniu leku LEQEMBI. Objawy reakcji
alergicznych przedstawiono w punkcie 4.

Nieprawidtowos$ci widoczne w obrazowaniu zwiazane z amyloidem (ARIA)

Lek LEQEMBI moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwane nieprawidtowosciami widocznymi w
obrazowaniu zwigzanymi z amyloidem (lub ,,ARIA”). Istniejg dwa glowne typy ARIA:

— gromadzenie si¢ ptynu w jednym lub kilku obszarach mézgu (nazywane ARIA-E).

— miejsca krwawienia w mézgu lub na jego powierzchni (nazywane ARIA-H).

Wigkszos¢ 0sob z ARIA nie doswiadcza objawdw. Objawy ARIA moga wystapi¢ u 2 na 100 osob.
Objawy obejmuja bol gtowy, splatanie, zawroty gtowy, niewyrazne widzenie, mdtosci, trudnosci w
chodzeniu lub napady padaczkowe. U niewielkiej liczby 0s6b (mniej niz 1 na 100 osob) objawy te

mogg by¢ cigzkie.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy pilnie skontaktowac sie z lekarzem.
ARIA sg widoczne w badaniu MRI mozgu.

Lekarz zleci wykonanie badania MRI przed podaniem trzeciej, piatej, siddmej i czternastej dawki leku
LEQEMBI. Jest to rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa w celu sprawdzenia, czy u pacjenta nie
wystepuja ARIA. Dodatkowe badania moga zosta¢ wykonane w dowolnym momencie leczenia, jesli

lekarz uzna, ze sg potrzebne.

Lekarz moze przerwac leczenie lekiem LEQEMBI tymczasowo lub na state, w zaleznosci od wynikow
badania MRI.

Genetyczne czynniki ryzyka wystapienia ARIA

Niektore osoby sg nosicielami genu zwanego ,,apolipoproteing E4”, znanego rowniez jako ApoFE4.
Oznacza to dla tych osob, ze moga by¢ bardziej narazone na wystgpienie ARIA. Lekarz moze zleci¢
test genetyczny na obecno$¢ ApoE4, aby sprawdzi¢, czy pacjent jest nosicielem i czy jest bardziej
narazony na ARIA.

Leki stosowane w celu zapobiegania zakrzepom krwi lub ich rozpuszczaniu

Ryzyko wystapienia wickszego krwawienia w mozgu (znanego jako krwotok §rodmozgowy) podczas
leczenia lekiem LEQEMBI jest zwigkszone u pacjentow otrzymujacych leki stosowane w celu
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zapobiegania zakrzepom krwi (leki przeciwzakrzepowe) lub ich rozpuszczaniu (leki trombolityczne).
Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku LEQEMBI przed przyjeciem jakichkolwiek lekow
zapobiegajacych zakrzepom krwi lub rozpuszczajacych je. Lek LEQEMBI moze by¢ stosowany razem
z aspiryng i innymi lekami, ktore zapobiegaja zlepianiu si¢ krwinek (leki przeciwplytkowe).

Reakcje zwiazane z infuzja

Reakcje zwigzane z infuzja sg bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym, ktére moze by¢ cigzkie
(patrz punkt 4 aby zapozna¢ si¢ z objawami). Jesli u pacjenta wystgpuja reakcje zwigzane z infuzja,
przed jej wykonaniem mogg zosta¢ podane leki zmniejszajace ryzyko wystapienia tych reakcji. Leki te
moga obejmowac leki przeciwhistaminowe, paracetamol, leki przeciwzapalne lub steroidy. Pacjent
bedzie obserwowany przez 2,5 godziny po pierwszej infuzji w celu monitorowania wszelkich
objawow reakcji zwigzanych z infuzja.

Choroba Alzheimera dziedziczona autosomalnie dominujaco i dorosli z zespotem Downa

Nie ustalono, jak stosowa¢ lek LEQEMBI w leczeniu choroby Alzheimera dziedziczonej autosomalnie
dominujaco ani u dorostych z zespotem Downa.

Miniudar (przemijajacy napad niedokrwienny, TIA), udar lub napady

Przed otrzymaniem leku LEQEMBI nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przebytym w ciggu ostatnich
12 miesigcy miniudarze mozgu (TIA), udarze mozgu lub napadzie padaczkowym. Nie ustalono, jak
stosowac lek LEQEMBI u pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystapit miniudar, udar lub napad.

Pacjenci z obnizona odpowiedzia immunologiczng lub przyjmujacy leki immunosupresyjne

Przed otrzymaniem leku LEQEMBI nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuja
zaburzenia immunologiczne lub jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki we wstrzyknieciach,
lub leki hamujace uktad odpornosciowy. Nie ustalono, jak stosowa¢ lek LEQEMBI u pacjentow z
ostabionym uktadem odpornos$ciowym.

Dzieci i mlodziez
Lek LEQEMBI nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek LEQEMBI a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. W szczegodlno$ci nalezy powiedzie¢
lekarzowi:

— jesli pacjent przyjmuje leki (zwane antykoagulantami) zapobiegajace powstawaniu zakrzepow
krwi. Leku LEQEMBI nie wolno stosowac¢ z tymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo, czy lek
LEQEMBI nie zaszkodzi nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowac antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem
LEQEMBI i do 2 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki tego leku. Brak cigzy zostanie zweryfikowany

przed rozpoczeciem leczenia.

W przypadku zajscia w cigze w trakcie stosowania leku LEQEMBI nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Nie zaleca si¢ stosowania leku LEQEMBI u kobiet w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz moze omowic z pacjentka, czy powinna kontynuowac¢ karmienie
piersia lub leczenie. Nie wiadomo, czy lek LEQEMBI przenika do mleka matki.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku LEQEMBI u niektorych pacjentow moga wystapi¢ objawy, takie jak zawroty
glowy lub splatanie. Moze to mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Jesli u pacjenta wystepujg powyzsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku LEQEMBI,
nalezy zapyta¢ lekarza, czy mozna nadal prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.

Lek LEQEMBI zawiera polisorbat 80
Lek zawiera 0,5 mg polisorbatu w kazdym 1 ml leku LEQEMBI. Polisorbaty moga wywolywac
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek nie zawiera sodu, ale koncentrat jest rozcienczany roztworem chlorku sodu, co nalezy
uwzgledni¢ w dziennym spozyciu sodu w diecie.

Karta pacjenta

Kluczowe informacje z tej ulotki dla pacjenta znajduja si¢ rowniez w karcie pacjenta, ktorg pacjent
otrzymal od lekarza. Wazne, aby mie¢ t¢ karte pacjenta zawsze przy sobie i pokazac jg partnerowi lub
opiekunom.

3. Jak stosowacé lek LEQEMBI

Lek LEQEMBI bedzie podawany pod nadzorem fachowego personelu medycznego.
Dawkowanie

Zalecana dawka to 10 miligraméw na kilogram masy ciata (mg/kg mc.). Lek nalezy podawaé

pacjentowi co 2 tygodnie.

Lek LEQEMBI podaje si¢ za pomocg kroplowki (igly umieszczonej w zyle), zwanej rowniez wlewem
(infuzja) dozylnym. Kazda infuzja trwa okoto 1 godzing.

Pominigcie infuzji leku LEQEMBI

W razie pominigcia infuzji leku LEQEMBI nalezy porozmawiac z lekarzem, aby umowic¢ si¢ na wlew
tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy czeka¢ do nastepnej planowanej infuzji.

Przerwanie stosowania leku LEQEMBI

Lekarz moze zaleci¢ wstrzymanie lub przerwanie leczenia, w zaleznosci od wynikéw badania

klinicznego, jesli wystapig ARIA lub inne dziatania niepozadane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku LEQEMBI zgltaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie dzialania niepozadane

U nie wiecej niz 1 na 10 0s6b moga wystgpi¢ nastepujagce dziatania niepozadane:

- Reakcja alergiczna w trakcie lub krétko po podaniu leku. Objawy reakcji alergicznej obejmuja

obrzek pod skorg, trudnosci w oddychaniu spowodowane zwezeniem dréog oddechowych,
powazna, potencjalnie zagrazajacg zyciu reakcje alergiczng, wysypke i bol gtowy.
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U nie wiecej niz 1 na 100 0séb mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:
- Duze obszary krwawienia w mozgu (znane jako krwotoki srédmozgowe). Moze to powodowac
objawy podmiotowe, w tym silne bole glowy, splatanie, drgawki lub udar.

W razie wystgpienia tych dziatan niepozadanych nalezy pilnie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Inne dzialania niepozadane

U wiecej niz 1 na 10 osdéb moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

- Reakcje zwigzane z infuzja. Objawy obejmuja goraczke, objawy grypopodobne takie jak
dreszcze, bole ciata, uczucie drzenia i béle stawoéw, mdtosci (nudnosci), wymioty, niskie
cisnienie krwi, wysokie ci$nienie krwi lub niski poziom tlenu we krwi, co moze powodowaé
trudnos$ci w oddychaniu lub zadyszke, zmiany czestosci akeji serca, uczucie dudnienia w klatce
piersiowej lub niepokdj.

- Bol glowy.

- ARIA. Objawy ARIA obejmujg bol glowy, splatanie, zawroty gtowy, niewyrazne widzenie,
mdtosci, trudnosci w chodzeniu lub napady drgawek. Jeden z dwoch glownych typow ARIA,
ARIA-H, jest zwigzany z niewielkimi obszarami krwawienia w mozgu.

U nie wiecej niz 1 na 10 0s6b moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

- Opodznione reakcje alergiczne. Objawy obejmuja wysypke, bol glowy, katar i wypadanie
wlosow.

- ARIA-E, zwigzane z tymczasowym gromadzeniem si¢ ptynu w jednym lub kilku obszarach
mozgu. Patrz objawy ARIA powyzej.

- Nieprawidtowy rytm serca (nazywany migotaniem przedsionkéw). Objawy obejmuja
nieregularne bicie serca (przyspieszone lub trzepotanie w klatce piersiowej), bol w klatce
piersiowej, dusznos$¢, zawroty glowy lub uczucie omdlewania, zmgczenie lub trudnosci w
wykonywaniu ¢wiczen.

- Nudnosci.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jak radzi¢ sobie z tymi dziataniami niepozadanymi.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio
do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan

niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek LEQEMBI

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i fiolce po: ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

- Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢ ani nie wstrzasac.

- Po rozcienczeniu zaleca si¢ natychmiastowe uzycie. Wykazano chemiczng i fizyczng
stabilno$¢ roztworu podczas uzytkowania przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda rozcienczania nie wyklucza ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LEQEMBI

- Substancja czynna leku jest lekanemab. Kazdy ml koncentratu zawiera 100 mg lekanemabu.

- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, histydyna, histydyny chlorowodorek
jednowodny, argininy chlorowodorek i polisorbat §0.

Jak wyglada lek LEQEMBI i co zawiera opakowanie

Lek LEQEMBI to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Kazde pudetko tekturowe zawiera
1 fiolke z 2 ml koncentratu lub 1 fiolkg z 5 ml koncentratu. Koncentrat jest przezroczysty do lekko
opalizujacego, bezbarwny do bladozottego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Niemcy

e-mail: medinfo_de@eisai.net

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Eisai GmbH Eisai SA/NV

Tel: +49 (0) 69 66 58 50 Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04

(Germany) (Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka Eisai GmbH

Tel: + 420 242 485 839 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Danmark Malta

Eisai AB Eisai GmbH

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Sverige) (Germany)

Deutschland Nederland

Eisai GmbH Eisai B.V.

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Eesti Norge

Eisai GmbH Eisai AB

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Germany) (Sverige)
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EALada

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Espana
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: +(34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: +(33) 1 47 67 00 05

Hrvatska

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Ireland

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

island

Eisai AB

Simi: + 46 (0) 8 501 01 600
(Svibj6d)

Italia

Eisai S.r.l.

Tel: +39 02 5181401

Kvmpog

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

<

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: +43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Portugal
Eisai Farmacéutica, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romania

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Slovenija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Slovenska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel: + 420 242 485 839

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Informacje na temat dawkowania leku przedstawiono w punkcie 3.
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Instrukcje przygotowania

Lek LEQEMBI jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
Lek LEQEMBI to koncentrat, ktory nalezy rozcienczy¢ przed infuzja.

Obliczanie dawki
Do podania pacjentowi catkowitej dawki moze by¢ potrzebna wi¢cej niz jedna fiolka koncentratu leku
LEQEMBI.

Zalecana dawka dla pacjenta jest podana w mg/kg mc. (patrz punkt 3). Na podstawie zaleconej dawki
nalezy obliczy¢ catkowitg dawke, ktéra ma zostaé¢ podana.

Catkowita dawka leku LEQEMBI w mg = masa ciata pacjenta w kg x przepisana dawka w mg/kg .

Objetos¢ koncentratu leku LEQEMBI do przygotowania dawki (ml) = catkowita dawka w mg
podzielona przez 100 (stezenie koncentratu LEQEMBI wynosi 100 mg/ml).

Przygotowanie do infuzji leku LEQEMBI

Podczas przygotowywania rozcienczonego roztworu LEQEMBI do wlewu dozylnego nalezy stosowac

technike aseptyczng.

- Sprawdzi¢ czy ptyn LEQEMBI przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do
bladozoéttego.

- Pobra¢ wymagana objetos¢ leku LEQEMBI z fiolki (fiolek) i doda¢ do 250 ml roztworu 0,9%
chlorku sodu do wstrzykiwan.

- Delikatnie odwroci¢ worek infuzyjny zawierajacy rozcienczony roztwor leku LEQEMBI w
celu catkowitego wymieszania. Nie wstrzasac.

- Potwierdzono, ze do podawania lekanemabu nadajg si¢ worki infuzyjne wykonane z
polipropylenu, polichlorku winylu, potaczonych poliolefiny/poliamidu lub kopolimeru
etylenu/propylenu.

- Po rozcienczeniu zaleca si¢ natychmiastowe uzycie. Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢
podczas uzytkowania przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia, jesli metoda rozcienczania nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego,
produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i
warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

- Przed infuzja nalezy odczekaé, az rozcienczony roztwor leku LEQEMBI ogrzeje si¢ do
temperatury pokojowe;j.

- Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sposob podawania
Lek LEQEMBI jest przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego.

Lek LEQEMBI rozciencza si¢ przed wlewem dozylnym (zgodnie z powyzszymi instrukcjami
dotyczacymi przygotowania).

Przed podaniem rozcienczony produkt leczniczy nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem obecnosci
czastek stalych lub przebarwien. Nie uzywac, jesli jest produkt odbarwiony lub widoczne sg
nieprzezroczyste czastki.

Rozcienczony roztwor jest podawany dozylnie przez okoto 1 godzine. Zaleca si¢ stosowanie
sterylnego wbudowanego filtra 0,2 mikrona o niskim poziomie wigzania biatek (kompatybilne
materialy filtracyjne obejmuja politetrafluoroetylen, polieterosulfon, poliwgglan, polifluorek
winylidenu, polipropylen, poliuretan i polisulfon).
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