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Legembi (/ecanemab)
Prehlad o lieku Legembi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Legembi a na ¢o sa pouziva?

Legembi je liek na lie¢bu dospelych s miernou kognitivhou poruchou (problémami s pamatou

a myslenim) a miernou demenciou v dosledku Alzheimerovej choroby (rané stadium Alzheimerovej
choroby). Pouziva sa u osbb, ktoré maju iba jednu alebo Ziadnu képiu ApoE4, urcitej formy génu pre
protein apolipoprotein E, a ktori maju plaky amyloidu beta v mozgu.

Liek Legembi obsahuje lieCivo lecanemab.

Ako sa liek Leqgembi pouziva?

Vydaj lieku Legembi je viazany na lekarsky predpis. Liek sa podava formou inflzie (na kvapkanie)
do zZily raz za dva tyzdne.

Lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s diagnostikou a lie¢bou Alzheimerovej choroby,
s v€éasnym pristupom k zobrazovacej magnetickej rezonancii (MRI). Liek Legembi maji podavat
kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni na sledovanie, rozpoznavanie a riadenie reakcii
suvisiacich s infuziou.

Lekar ma posudit kognitivhu funkciu pacienta a priznaky priblizne kazdych 6 mesiacov s ciefom
monitorovat progresiu ochorenia. Lie¢ba sa ma zastavit, ak sa u pacienta zisti progresia do stredne
tazkej formy Alzheimerovej choroby. Lekar tiez zvaZi zastavenie liecby liekom Legembi, ak lieéba pre
pacienta nie je prinosom.

Pacienti budi musiet absolvovat snimkovanie pomocou MRI na monitorovanie zobrazovacich
abnormalit stvisiacich s amyloidom (ARIA), Co je vedlajsi ucinok lieku Legembi pozorovany pri
zobrazovani mozgu, ktory zahffa opuch a potencialne krvacanie v mozgu. Pred zacatim lieCby a pred
piatou, siedmou a Strnastou davkou lieku Legembi sa vykona snimkovanie MRI. Ak ma pacient
priznaky, ktoré naznaduju pritomnost ARIA kedykolvek pocas lieéby, mdze sa vykonat dalSie
snimkovanie MRI. Na zaklade vysledkov snimkovania MRI méze lekar rozhodnit o do¢asnom preruseni
liecby alebo jej uplnom zastaveni.
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Viac informacii o pouzivani lieku Legembi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Leqembi Gcinkuje?

Hoci priciny Alzheimerovej choroby nie su Uplne zname, ludia s touto chorobou maju v mozgu plaky
pozostavajlce z proteinu nazyvaného amyloid beta, ¢o méze viest k problémom s funkciou mozgu.
Liecivo lieku Legembi, lecanemab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora sa viaze na
amyloid beta. Naviazanim sa na amyloid beta liek znizuje mnozstvo plakov amyloidu v mozgu.

Aké prinosy lieku Leqembi boli preukazané v stuadiach?

V porovnani s placebom (zdanlivym liekom) sa v hlavnej studii preukazalo, ze liek Leqembi spomaluje
kognitivny pokles u pacientov s ranym stadiom Alzheimerovej choroby.

Na studii sa zucastnilo 1 795 0s6b s ranym Stadiom Alzheimerovej choroby, ktoré mali v mozgu plaky
amyloidu beta a ktoré dostavali bud’ liek Legembi alebo placebo. Hlavhym meradlom Gcinnosti bola
zmena priznakov po 18 mesiacoch merana pomocou stupnice na hodnotenie demencie znamej ako
CDR-SB. Stupnica CDR-SB sa pouziva na posudenie zavaznosti Alzheimerovej choroby u pacientov.
Obsahuje otazky, ktoré pomahaju urcit, do akej miery bol kazdodenny Zivot pacienta ovplyvneny
kognitivnymi poruchami. Stupnica sa pohybuje od 0 do 18, pricom vyssie skdre naznacuju vacsie
poskodenie.

Prinosy lieku Legembi sa posudzovali v podskupine pacientov len s jednou kdpiou ApoE4 alebo bez nej,
u ktorych je menej pravdepodobny vyskyt ARIA, nez u 0s6b s dvoma koépiami ApoE4.

V tejto podskupine 1 521 pacientov sa po 18 mesiacoch lieCby u pacientov lieCenych liekom Legempi
zaznamenalo mensie zvysenie skore CDR-SB ako u pacientov, ktori dostavali placebo (1,22

v porovnani s 1,76). Vysledky inych kltcovych opatreni boli v stlade s vysledkami pozorovanymi na
stupnici CDR-SB.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Leqembi?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Legembi a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Legembi (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su reakcie
suvisiace s infuziou, ARIA-H (hemordgia), ktord zahffia malé krvéacanie v mozgu, a bolest hlavy. Az
u jednej osoby z 10 mdze vzniknit ARIA-E (edém), ktory zahffia hromadenie tekutiny v mozgu.

Liek Legembi sa nesmie pouzivat u oséb s poruchami krvacania, ktoré nie st primerane kontrolované,
a u osdb, ktoré dostdvaju antikoagulantnt lie¢bu. Liek Legembi sa nesmie pouzivat ani vtedy, ak
predbezné snimkovanie MRI odhali predchadzajluce krvacanie v mozgu, viac ako 4 mikrokrvacania
(velmi malé chronické krvacanie v mozgu), povrchovu siderézu (ochorenie postihujice mozog a
miechu, ktoré zahfna krvacanie) alebo vazogénny edém (opuch mozgu, ktory postihuje cievy), alebo
iné problémy, ktoré mdzu naznacovat cerebrdlnu amyloidn( angiopatiu (hromadenie amyloidnych
proteinov v mozgovych tepnach, ktoré spésobuje krvacanie).

Preco bol liek Legembi povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Legembi spomaluje kognitivhy pokles u pacientov s ranym Stadiom
Alzheimerovej choroby v porovnani s placebom. Riziko ARIA je pri uzivani lieku Legembi velmi Casté.
Zatial’ ¢o u vadsiny osdb s ARIA sa priznaky nevyskytujl, u niektorych os6b s ARIA mézu byt zavazné,
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napriklad krvacanie v mozgu. ARIA vratane ich zdvaznych priznakov st menej casté u pacientov, ktori
maju len jednu képiu alebo nemaju ziadnu kdpiu ApoE4. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze v
tejto skupine pacientov mozno riziko ARIA riadit primeranymi opatreniami na minimalizaciu rizika.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Legembi su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim
u pacientov s miernou kognitivnou poruchou alebo miernou demenciou v désledku Alzheimerovej
choroby s jednou kdpiou ApoE4 alebo bez nej a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Leqembi?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Legembi na trh, zavedie program kontrolovaného pristupu v spolupraci
s prisluénymi vnutro$tadtnymi orgdnmi s cielom zabezpedit, aby sa liek Legembi pouZival len
v odporucanej populacii pacientov.

Na zvySenie informovanosti o ARIA a zabezpedenie v€asného zistenia a lieCby spoloénost poskytne
zdravotnickym pracovnikom priru¢ku a kontrolny zoznam o ARIA, ako aj pohotovostnu kartu pre
pacientov. Okrem toho uskutoéni $tidiu o bezpeénosti s cielom dalej charakterizovat ARIA-E a ARIA-H
a posudit Géinnost opatreni na minimalizaciu rizika na zéklade celoeurdpskeho registra, ktory ma
zahffiat véetkych pacientov lie¢enych liekom Legembi.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Legembi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Legembi sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Legembi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Leqembi

Dalsie informécie o lieku Legembi sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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