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Legembi (/ecanemab)
Um resumo sobre Legembi e por que esta autorizado na UE

O que é Leqembi e para que é utilizado?

Legembi é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com insuficiéncia cognitiva ligeira
(problemas de memoria e de raciocinio) e deméncia ligeira devido a doenga de Alzheimer (doenga de
Alzheimer precoce). Destina-se a ser utilizado em pessoas que tenham apenas uma ou nenhuma cépia
do ApoE4, uma determinada forma do gene da proteina apolipoproteina E, e que tenham placas
amiloides beta no cérebro.

Legembi contém a substancia ativa lecanemab.
Como se utiliza Leqembi?

Legembi s6 pode ser obtido mediante receita médica. E administrado sob a forma de perfusdo
(administragdo gota a gota) numa veia uma vez de duas em duas semanas.

O tratamento deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no diagnostico e
tratamento da doencga de Alzheimer, com acesso atempado a imagiologia por ressonancia magnética
(IRM). Legembi deve ser administrado por profissionais de saude qualificados, com formacdo para
monitorizar, reconhecer e gerir as reacdes relacionadas com a perfusao.

O médico deve avaliar a fungdo cognitiva e os sintomas do doente aproximadamente a cada 6 meses
para monitorizar a progressao da doenca. O tratamento deve ser interrompido assim que o doente
progredir para doenga de Alzheimer moderada. O médico iré também considerar a interrupgdo do
tratamento com Legembi caso o doente ndo beneficie do tratamento.

Os doentes terdo de ser submetidos a exames de IRM para monitorizar as anomalias de imagiologia
relacionadas com amiloide (ARIA), um efeito secundario de Legembi observado com imagiologia
cerebral que envolve inchaco e potencial hemorragia no cérebro. Sera efetuado um exame de IRM
antes do inicio do tratamento e antes da 5.2, 7.2 e 14.2 dose de Legembi. Se o doente apresentar
sintomas que sugiram a presenca de ARIA em qualquer momento durante o tratamento, podem ser
realizados exames de IRM adicionais. O médico pode decidir interromper temporariamente o
tratamento ou suspendé-lo por completo, com base nos resultados dos exames de IRM.
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Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Legembi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Legembi?

Apesar de as causas da doenga de Alzheimer ndo serem totalmente conhecidas, as pessoas com a
doenca tém placas no cérebro feitas de uma proteina chamada beta amiloide, que pode levar a
problemas com a fungdo cerebral. A substéncia ativa de Legembi, o lecanemab, é um anticorpo
monoclonal (um tipo de proteina) que se liga ao amiloide beta. Ao ligar-se a beta amiloide, o
medicamento reduz as placas amiloides no cérebro.

Quais os beneficios demonstrados por Leqembi durante os estudos?

Em comparagdo com o placebo (um tratamento simulado), Legqembi demonstrou abrandar o declinio
cognitivo em doentes com doenga precoce de Alzheimer num estudo principal.

O estudo incluiu 1795 pessoas com doenga de Alzheimer precoce que tinham placas beta amiloides no
cérebro e que receberam Legembi ou um placebo. O principal parametro de eficacia foi uma alteracdo
dos sintomas apds 18 meses, medida através de uma escala de classificacdo da deméncia designada
CDR-SB. A escala CDR-SB é utilizada para avaliar a gravidade da doencga de Alzheimer nos doentes.
Inclui questdes que ajudam a determinar em que medida a vida quotidiana do doente foi afetada pela
deficiéncia cognitiva. A escala varia entre 0 e 18, com pontuacdes mais elevadas a indicar uma maior
diminuicdo das capacidades.

Os beneficios de Legembi foram avaliados num subgrupo de doentes com apenas uma ou nenhuma
copia do ApoE4, que tém menos probabilidades de sofrer ARIA do que as pessoas com duas cdpias de
ApoE4.

Neste subgrupo de 1521 doentes, apds 18 meses de tratamento, os doentes tratados com Legembi
apresentaram um aumento menor na pontuacdo CDR-SB do que os doentes que receberam o placebo
(1,22 versus 1,76). Os resultados de outras medidas principais estavam em consonancia com o0s
observados na escala CDR-SB.

Quais sao os riscos associados a Leqembi?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Legembi, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Leqembi (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem reagdes relacionadas com a perfusdao, ARIA-H (hemorragia), que envolve
pequenas hemorragias cerebrais, e dor de cabecga. Até uma em cada 10 pessoas pode ter ARIA-E
(edema), o que envolve a acumulacdo de fluido no cérebro.

Legembi é contraindicado em pessoas com distUrbios hemorragicos ndo adequadamente controlados e
em doentes que estejam a receber tratamento anticoagulante. Legembi também é contraindicado
guando o exame de IRM pré-tratamento revela hemorragias anteriores no cérebro, mais de 4 micro-
hemorragias (hemorragias crénicas muito pequenas no cérebro), siderose superficial (uma doenga que
afeta o cérebro e a medula espinal que envolve hemorragia) ou edema vasogénico (inchago no cérebro
gue afeta os vasos), ou outros problemas que podem indicar angiopatia amiloide cerebral (acumulagao
de proteinas amiloides nas artérias do cérebro, causando hemorragia).
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Por que esta Leqembi autorizado na UE?

Legembi demonstrou abrandar o declinio cognitivo em doentes com doencga precoce de Alzheimer em
comparagdo com o placebo. O risco de ARIA é muito frequente com Legembi. Embora a maioria das
pessoas com ARIA ndo apresente sintomas, algumas podem ter sintomas graves, tais como
hemorragias no cérebro. As ARIA, incluindo os seus sintomas graves, sao menos frequentes em
doentes com apenas uma ou nenhuma cépia do ApoE4. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu
que, neste grupo de doentes, o risco de ARIA pode ser gerido através de medidas adequadas de
minimizagao dos riscos.

A Agéncia concluiu, por conseguinte, que os beneficios de Leqembi sdo superiores aos seus riscos em
doentes com insuficiéncia cognitiva ligeira ou deméncia ligeira devido a doenca de Alzheimer, com uma
ou sem cépia do ApoE4, e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Leqgembi?

A empresa que comercializa Legembi implementard um programa de acesso controlado em
colaboragdo com as autoridades nacionais competentes para garantir que Legembi sé é utilizado na
populacdo de doentes recomendada.

Para aumentar a sensibilizagdo para as ARIA e assegurar a detegdo e o tratamento precoces, a
empresa fornecerd um guia e uma lista de verificagdo de ARIA aos profissionais de salde, bem como
um cartdo de alerta aos doentes. Além disso, realizard um estudo de seguranga para caracterizar
melhor as ARIA-E e as ARIA-H e avaliar a eficacia das medidas de minimizacdo dos riscos, com base
num registo a escala da UE que deve incluir todos os doentes tratados com Legembi.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salide e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Legembi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Legembi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Legembi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Leqembi

Mais informac0es sobre Legembi podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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