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Leqvio (inklisiran)
Pregled zdravila Leqvio in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Leqvio in za kaj se uporablja?

Leqvio je zdravilo, ki se uporablja za znizevanje ravni holesterola v krvi. Uporablja se pri bolnikih s
primarno hiperholesterolemijo ali mesano dislipidemijo (bolezenskima stanjema, ki povzrocata visoke
ravni mascob, vklju¢no s holesterolom, v krvi). Uporabljati ga je treba skupaj z dieto z nizko
vrednostjo mascob.

Zdravilo Legvio se uporablja v kombinaciji s statinom (vrsto zdravila za znizevanje ravni holesterola),
kadar najvecji odmerek statina ne zniza dovolj ravni holesterola. Uporablja se lahko tudi v kombinaciji
z drugimi zdravili za zniZzevanje vrednosti holesterola pri bolnikih, ki ne morejo jemati statina.

Zdravilo Leqvio vsebuje ucinkovino inklisiran.
Kako se zdravilo Leqvio uporablja?

Zdravilo Leqgvio se injicira v podkozje, obicajno v trebuh, pa tudi v nadlaket ali stegno. Prvemu
injiciranju sledi naslednji odmerek ez tri mesece, nato pa ponovno vsakih Sest mesecev.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila Leqvio glejte
navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Leqvio deluje?

Inklisiran, ucinkovina v zdravilu Leqvio, ovira RNK (genetski material) tako, da omeji tvorbo PCSK9, tj.
beljakovine, ki lahko zviSa ravni holesterola LDL (,slabega™ holesterola). Zdravilo Leqvio s
prepreCevanjem tvorjenja beljakovine PCSK9 pomaga znizati ravni holesterola LDL.

Kaksne koristi zdravila Leqvio so se pokazale v studijah?

Tri glavne Studije, v katere je bilo vkljuc¢enih 3 660 bolnikov, so pokazale, da je zdravilo Leqvio
ucinkovito pri znizevanju ravni holesterola LDL. Vec kot 94 % bolnikov v Studijah je prejemalo tudi
statine ali druga zdravila za znizevanje ravni lipidov (mascob) v krvi.

V Studije so bili vkljuceni bolniki z obliko hiperholesterolemije, ki je prisotna v druzinah, in bolniki z
zviSsanimi ravnmi holesterola LDL, ki so imeli bodisi ateroskleroti¢no sréno-zilno bolezen (pri kateri so
se mascobne obloge nalagale v krvnih zilah) bodisi so bili nagnjeni k ateroskleroti¢ni sréno-Zilni
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bolezni. Po 510 dneh (priblizno 15 mesecih) so bili rezultati v vseh sStudijah podobni, na splosno pa se
je raven holesterola LDL pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Leqvio, znizala za vec kot 50 % v
primerjavi s tistimi, ki so prejemali placebo (zdravilo brez uinkovine).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Leqvio?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Leqvio (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 oseb) so reakcije,
kot so bolecina, rdecina in izpuscaj na mestu injiciranja.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Leqvio glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je zdravilo Leqvio odobreno v EU?

Studije so pokazale koristno znizanje ravni holesterola LDL pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Leqvio,
ki presega znizanja, doseZena s statini ali drugimi zdravili za zniZevanje ravni lipidov. Zaenkrat ni
neposrednih dokazov, da zdravilo Leqvio zmanjsa sréne napade ali mozgansko kap, je pa zniZzanje
ravni holesterola LDL povezano z zmanjSanjem ateroskleroticne sréno-zilne bolezni. Nezeleni ucinki
zdravila Leqvio so obvladljivi.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Leqvio vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Leqvio?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Leqvio
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Leqvio stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Leqvio, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Leqvio

Nadaljnje informacije za zdravilo Leqvio so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legvio.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2020.
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