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Leqvio (inklisiran)
Prehlad o lieku Leqvio a preco bol povoleny v EU

Co je liek Leqvio a na ¢o sa pouziva?

Leqvio je liek, ktory sa pouziva na znizenie hladiny cholesterolu v krvi. Pouziva sa u pacientov

s primarnou hypercholesterolémiou alebo zmieSanou dyslipidémiou (ochoreniami, ktoré zapricifiuju
vysoku hladinu tukov vratane cholesterolu v krvi). Liek sa ma podavat spolu s diétou s nizkym
obsahom tuku.

Liek Legvio sa pouziva v kombinacii so statinom (typom lieku na znizenie hladiny cholesterolu)

v pripade, Ze maximalnou davkou statinu sa hladina cholesterolu dostato¢ne neznizi. M6ze sa takisto
pouzivat v kombinacii s inymi liekmi na znizenie hladiny cholesterolu u pacientov, ktori nemézu uzivat
statin.

Liek Legvio obsahuje lieCivo inklisiran.

Ako sa liek Leqvio pouziva?

Liek Legvio sa podava vo forme podkoznej injekcie zvycajne do brucha, avSak aj do hornej casti
ramena alebo stehna. Po prvej injekcii sa dalSia davka podava po troch mesiacoch a nasledne sa
podava kazdych Sest mesiacov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Leqvio si preditajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekédra alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Leqvio Gucinkuje?

Liecivo lieku Leqvio, inklisiran, naruduje RNA (geneticky material) s cielom obmedzit produkciu PCSK9,
proteinu, ktory dokaze zvysit hladinu cholesterolu LDL (tzv. zlého cholesterolu). Tym, Ze brani
produkcii PCSK9, pomaha liek Leqvio pri znizovani hladiny cholesterolu LDL.

Aké prinosy lieku Leqvio boli preukazané v stuadiach?

Podla troch hlavnych Stadii, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 3 660 pacientov, bol liek Leqvio Gcinny
pri znizovani hladiny cholesterolu LDL. Viac ako 94 % pacientov zUcastrujucich sa na studiach uzivalo
aj statiny alebo iné lieky na znizenie hladiny lipidov (tukov) v krvi.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Studie zahfniali pacientov s formou hypercholesterolémie, ktord sa vyskytuje v rodinach, ako aj
pacientov so zvySenou hladinou cholesterolu LDL, ktori bud’ mali aterosklerotickd kardiovaskularnu
chorobu (pri ktorej sa v krvnych cievach hromadia mastné usadeniny) alebo boli na fnu nachyini.
Po 510 drioch (priblizne 15 mesiacoch) boli vysledky podobné vo vSetkych studiach a celkovo sa
hladina cholesterolu LDL zniZila o viac ako 50 % u pacientov lieCenych liekom Leqvio v porovnani
s pacientmi, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Leqvio?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Leqvio (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su reakcie ako
bolest, zaervenanie a vyrazka v mieste vpichu injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Leqvio sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Leqvio povoleny v EU?

Na zaklade studii sa zistilo uzitocné znizenie hladiny cholesterolu LDL u pacientov liecenych liekom
Leqgvio, ktoré bolo vacsie ako znizenie dosiahnuté v pripade statinov alebo inych liekov na znizovanie
hladiny lipidov. Zatial neexistuje ziadny priamy dokaz, Ze liek Leqvio znizuje riziko srdcového zachvatu
alebo mrtvice, avSak znizenie hladiny cholesterolu LDL sUvisi so znizenim rizika aterosklerotickej
kardiovaskularnej choroby. Vedlajsie Ucinky lieku Leqvio su kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Legvio su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Leqvio?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Legvio sa neustale kontroluju. Vedlajsie Ucinky
hlasené pri lieku Leqgvio sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Leqvio

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

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2020
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