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Legembi (/ecanemab)
Prezentare generala a Legembi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Legembi si pentru ce se utilizeaza?

Legembi este un medicament pentru tratarea adultilor cu deficit cognitiv usor (probleme de memorie si
de gandire) si cu dementa usoara cauzate de boala Alzheimer (boala Alzheimer in stadiu incipient).
Este destinat utilizarii la persoanele cu una sau nicio copie a ApoE4, o anumita forma a genei
apolipoproteinei E, si cu placi de beta amiloid in creier.

Legembi contine substanta activa lecanemab.

Cum se utilizeaza Legembi?

Legembi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Se administreaza sub forma de
perfuzie intravenoasa (picurare in vend) o data la doua saptamani.

Tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticarea si tratamentul
bolii Alzheimer, cu acces in timp util la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Legembi trebuie
administrat de cadre medicale calificate, instruite sa monitorizeze, sd recunoasca si sa gestioneze
reactiile asociate perfuziei.

Medicul trebuie sa@ evalueze functia cognitiva si simptomele pacientului aproximativ o data la 6 luni,
pentru a monitoriza evolutia bolii. Tratamentul trebuie oprit dupa ce pacientul ajunge la boala
Alzheimer moderata. De asemenea, medicul va lua in considerare oprirea tratamentului cu Legembi
daca pacientul nu obtine beneficii in urma tratamentului.

Pacientii vor trebui sa faca scandri IRM pentru monitorizarea anomaliilor imagistice legate de amiloid
(ARIA), o reactie adversa la Leqgembi, observata prin imagistica cerebrald, care implica umflaturi si
posibile sangerari la nivelul creierului. Se va efectua o scanare IRM inainte de inceperea tratamentului
si inainte de doza 5, 7 si 14 de Legembi. Daca pacientul are simptome care sugereaza prezenta ARIA
in orice moment in timpul tratamentului, se pot efectua scanari IRM suplimentare. Pe baza rezultatelor
scanarilor IRM, medicul poate hotari sa intrerupa sau sa opreasca tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Leqembi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Leqembi?

Desi cauzele bolii Alzheimer nu sunt pe deplin cunoscute, persoanele care au aceasta boala au in creier
placi formate dintr-o proteina numita beta amiloid, ceea ce poate duce la probleme ale functiei
cerebrale. Substanta activa din Leqembi, lecanemabul, este un anticorp monoclonal (un tip de
proteind) care se leaga de beta amiloid. Legandu-se de beta amiloid, medicamentul reduce placile de
amiloid din creier.

Ce beneficii a prezentat Leqembi pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal, s-a demonstrat ca, in comparatie cu placebo (un preparat inactiv), Leqgembi
incetineste declinul cognitiv la pacientii cu boala Alzheimer in stadiu incipient.

Studiul a cuprins 1 795 de persoane cu boala Alzheimer in stadiu incipient care aveau placi de beta
amiloid in creier si care au primit Legembi sau placebo. Principala masura a eficacitatii a fost
modificarea simptomelor dupa 18 luni, masurata printr-o scara de evaluare a dementei numita CDR-
SB. Scara CDR-SB se utilizeaza pentru a evalua severitatea bolii Alzheimer la pacienti. Contine
intrebari care ajuta la determinarea gradului in care viata de zi cu zi a pacientului a fost afectata de
deficiente cognitive. Scara variaza intre 0 si 18, scorurile mai mari indicand o afectare mai mare.

Beneficiile Leqembi au fost evaluate la o subgrupa de pacienti cu una sau nicio copie a ApoE4, care
sunt mai putin predispusi la ARIA decat persoanele cu doua copii ApoE4.

In aceastd subgrupd de 1 521 de pacienti, dupa 18 luni de tratament, pacientii tratati cu Legembi au
avut o crestere mai mica a scorului CDR-SB decat cei care au primit placebo (1,22 fata de 1,76).
Rezultatele obtinute cu alte masuri-cheie au fost in concordanta cu cele observate cu scara CDR-SB.

Care sunt riscurile asociate cu Leqembi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Legembi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Legembi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt reactii legate de perfuzie, ARIA-H (hemoragie) care implica mici sangerari la nivelul creierului,
precum si dureri de cap. Cel mult 1 persoana din 10 poate avea ARIA-E (edem), care implica
acumularea de lichid in creier.

Legembi este contraindicat la persoanele cu tulburari hemoragice care nu sunt controlate adecvat si la
persoanele care primesc tratament anticoagulant. De asemenea, Legembi este contraindicat cand
scanarea IRM inainte de tratament arata sangerari anterioare la nivelul creierului, peste

4 microsangerari (sangerari cronice foarte mici la nivelul creierului), sideroza superficiala (o afectiune
care afecteaza creierul si maduva spindrii, care implicad sangerari) sau edem vasogenic (umflare la
nivelul creierului care afecteaza vasele) sau alte probleme care pot indica angiopatie amiloida cerebrala
(acumularea de proteine amiloide in arterele cerebrale, care cauzeaza sangerare).

De ce a fost autorizat Leqembi in UE?

S-a demonstrat cd Legembi incetineste declinul cognitiv la pacientii cu boala Alzheimer in stadiu
incipient, comparativ cu placebo. Riscul de ARIA este foarte frecvent in asociere cu Legembi. Desi
majoritatea persoanelor cu ARIA nu au simptome, unele pot avea simptome grave ca sangerari la
nivelul creierului. ARIA, inclusiv simptomele sale grave, este mai putin frecventa la pacientii cu una sau
nicio copie a ApoE4. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat cd, in aceasta grupa de
pacienti, riscul de ARIA poate fi gestionat terapeutic prin masuri adecvate de reducere la minimum a
riscurilor.
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Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Leqembi sunt mai mari decat riscurile asociate la pacientii
cu deficit cognitiv usor sau dementa usoara cauzata de boala Alzheimer cu una sau nicio copie a ApoE4
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Leqembi?

Compania care comercializeaza Legembi va implementa un program de acces controlat, in colaborare
cu autoritatile nationale competente, pentru a se asigura ca Legembi se utilizeaza numai la populatia
de pacienti recomandata.

Pentru a mari gradul de constientizare cu privire la ARIA si a asigura depistarea timpurie si
tratamentul, compania va pune la dispozitia cadrelor medicale un ghid si o listd de verificare privind
ARIA, precum si un card de alertd pentru pacienti. in plus, va efectua un studiu de sigurantd pentru a
caracteriza si mai detaliat ARIA-E si ARIA-H si pentru a evalua eficacitatea masurilor de reducere la
minimum a riscurilor, pe baza unui registru la nivelul UE care ar trebui sa includa toti pacientii tratati
cu Legembi.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Legembi, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Legembi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Legembi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Leqembi

Mai multe informatii despre Leqembi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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