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Leqvio (inclisiran)
Um resumo sobre Leqgvio e porque esta autorizado na UE

O que é Leqvio e para que é utilizado?

Leqvio é um medicamento utilizado para reduzir o colesterol no sangue. E utilizado em doentes com
hipercolesterolemia primaria ou dislipidemia mista (doencas que provocam niveis elevados de
gorduras, incluindo o colesterol, no sangue). Deve ser utilizado em conjunto com uma dieta pobre em
gorduras.

Leqgvio é utilizado em associagdo com uma estatina (um tipo de medicamento para baixar o colesterol)
guando a dose maxima da estatina ndo baixa suficientemente os niveis do colesterol. Leqvio pode
também ser utilizado em associacdo com outros medicamentos que reduzem o colesterol em doentes
gue ndo possam tomar estatinas.

Leqgvio contém a substéancia ativa inclisiran.

Como se utiliza Leqvio?

Leqgvio é administrado por injecdo sob a pele, geralmente na barriga, mas também no braco ou na
coxa. Apds a primeira injecdo, a dose seguinte é administrada passados 3 meses e, posteriormente, de
6 em 6 meses.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacao
de Leqgvio, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Leqvio?

O inclisiran, a substancia ativa de Leqvio, interfere com o ARN (material genético) para limitar a
producdo de PCSK9, uma proteina que pode aumentar os niveis de colesterol LDL (o colesterol
«mau»). Ao prevenir a produgdo de PCSK9, Leqvio ajuda a reduzir os niveis de colesterol LDL.

Quais os beneficios demonstrados por Leqvio durante os estudos?

Trés estudos principais que incluiram um total de 3660 doentes concluiu que Leqvio é eficaz na
redugdo dos niveis de colesterol LDL. Mais de 94 % dos doentes nos estudos tomavam também
estatinas ou outros medicamentos para baixar os niveis de lipidos (gorduras) no sangue.
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Os estudos incluiram doentes com uma forma heriditaria de hipercolesterolemia e doentes com
colesterol LDL alto, com doenca cardiovascular aterosclerética (quando se acumularam depdsitos
gordos nos vasos sanguineos) ou que apresentavam predisposicdo para doenca cardiovascular
ateroscleroética. Apos 510 dias (cerca de 15 meses), os resultados foram semelhantes em todos os
estudos e, globalmente, observou-se uma diminuicdo do colesterol LDL superior a 50 % nos doentes
tratados com Leqvio, em comparagdo com os que receberam um placebo (tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Leqvio?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Leqvio (que podem afetar até 1 em cada 10
pessoas) sdo reagées como dor, vermelhiddo e erupgdo cutdnea no local da injecdo.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagdo de Leqgvio, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Leqvio autorizado na UE?

Os estudos observaram reducgdes significativas dos niveis de colesterol LDL nos doentes tratados com
Leqgvio, as quais vao além das reducbes obtidas com as estatinas ou com outros medicamentos para
reduzir os lipidos. Ndo existem ainda evidéncias diretas de que Leqvio reduza os ataques cardiacos ou
os AVC, mas a reducdo do colesterol LDL esta associada a redugdo da doenca cardiovascular
aterosclerética. Os efeitos secundarios de Leqvio sdao controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Leqvio sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Leqvio?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Leqvio.

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

Outras informacoes sobre Leqvio

Mais informag0es sobre Leqvio podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legvio.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 12-2020.

Leqvio (inclisiran)
EMA/561767/2020 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/leqvio

	O que é Leqvio e para que é utilizado?
	Como se utiliza Leqvio?
	Como funciona Leqvio?
	Quais os benefícios demonstrados por Leqvio durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Leqvio?
	Porque está Leqvio autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Leqvio?
	Outras informações sobre Leqvio

