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Sammanfattning av Legembi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Leqembi och vad anvands det for?

Legembi ar ett ldkemedel for behandling av vuxna med lindrig kognitiv stérning (problem med minnet
och tankandet) och mild demens pa grund av Alzheimers sjukdom (tidig Alzheimers sjukdom). Det &r
avsett for patienter som endast har en eller ingen kopia av ApoE4, en viss form av genen for proteinet
apolipoprotein E, och som har plack bestdende av amyloid-beta i hjarnan.

Legembi innehaller den aktiva substansen lekanemab.

Hur anvands Leqembi?

Legembi &r receptbelagt. Det ges som en infusion (dropp) i en ven en géng varannan vecka.

Behandlingen bor inledas och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av att diagnostisera och behandla
Alzheimers sjukdom, och som har tillgéng till magnetisk resonanstomografi (MRT). Legembi ska ges av
kvalificerad halso- och sjukvardspersonal som har utbildats i att dvervaka, kdnna igen och hantera
infusionsrelaterade reaktioner.

Lékaren bor bedéma patientens kognitiva funktion och symtom ungefér var sjatte manad for att
dvervaka sjukdomens utveckling. Behandlingen ska avslutas nar patienten progredierar till mattlig
Alzheimers sjukdom. Likaren kommer ocksa att vervéga att avsluta behandlingen med Legembi om
patienten inte har nytta av den.

Patienterna kommer att behdéva géra MRT-undersdkningar for monitorering av amyloidrelaterade
avbildningsavvikelser (ARIA), en biverkning av Legembi som ses med hjarnavbildning och som innebar
svullnad och potentiell blédning i hjarnan. En MRT-undersdkning kommer att géras innan behandlingen
inleds och fore den femte, sjunde och fjortonde dosen av Legembi. Om patienten har symtom som
tyder pa féorekomst av ARIA nar som helst under behandlingen kan ytterligare MRT-undersékningar
utforas. Lakaren kan besluta att tillfalligt avbryta behandlingen eller avsluta den helt och héllet,
baserat pa resultaten av MRT-undersékningarna.

F6r mer information om hur du anvdnder Legembi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Leqembi?

Orsakerna till Alzheimers sjukdom ar inte helt kdnda, men personer med sjukdomen har plack i
hjarnan som bestar av proteinet amyloid-beta, vilket kan leda till problem med hjarnfunktionen. Den
aktiva substansen i Legembi, lekanemab, dr en monoklonal antikropp (en typ av protein) som binder
till amyloid-beta. Genom att binda till amyloid-beta minskar lakemedlet de amyloida placken i hjarnan.

Vilka fordelar med Leqembi har visats i studierna?

I en huvudstudie dar Legembi jamférdes med placebo (overksam behandling) visade sig Legembi ha
en bromsande effekt pa den kognitiva férsamringen hos patienter med tidig Alzheimers sjukdom.

I studien ingick 1 795 patienter med tidig Alzheimers sjukdom som hade plack bestdende av amyloid-
beta i hjarnan. Patienterna fick antingen Legembi eller placebo. Det huvudsakliga mattet pa effekt var
en férandring av symtomen efter 18 manader, vilket mattes med hjalp av CDR-SB (en
beddmningsskala for demens). CDR-SB-skalan anvands for att bedéma allvarlighetsgrad for Alzheimers
sjukdom hos patienter. Den innehaller fragor som hjalper till att avgdra hur mycket patienten paverkas
av kognitiv stérning i sin vardag. Skalan gar frén 0 till 18 och en hégre poéng tyder pa allvarligare
stérning.

Férdelarna med Legembi bedémdes i en undergrupp av patienter med endast en eller ingen kopia av
ApoE4, vilka |6per mindre risk att drabbas av ARIA &n personer med tva ApoE4-kopior.

I denna undergrupp ingick 1 521 patienter och efter 18 manaders behandling uppvisade de patienter
som behandlades med Legembi en mindre 6kning av sin CDR-SB-podng an de patienter som fick
placebo (1,22 jamfért med 1,76). Resultaten av andra nyckeldtgarder verensstaimde med dem som
sdgs med CDR-SB-skalan.

Vilka ar riskerna med Leqembi?

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Legembi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Legembi (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r infusionsrelaterade reaktioner, ARIA-H (sma blédningar i hjarnan) och huvudvérk. Hos upp till 1 av
10 anvandare féorekommer ARIA-E (6dem), vilket innebar ansamling av vatska i hjarnan.

Legembi far inte ges till personer med blédningsstérningar som inte kontrolleras pa ett adekvat satt
eller till dem som far behandling med antikoagulerande medel. Legembi far inte heller anvéndas nar
MRT-undersdkningen fére behandling visar tidigare blédningar i hjarnan, mer an fyra mikroblédningar
(mycket sma kroniska blédningar i hjarnan), superficiell sideros (ett tillstand som drabbar hjarnan och
ryggmargen och som innebar blédning) eller vasogent 6dem (svullnad i hjarnan som drabbar karlen),
eller andra problem som kan tyda p& cerebral amyloid angiopati (ansamling av amyloida proteiner i
artarerna i hjarnan som orsakar blédning).

Varfor ar Leqembi godkant i EU?

Legembi har visat sig ha en bromsande effekt i jamférelse med placebo pa den kognitiva férsamringen
hos patienter med tidig Alzheimers sjukdom. Risken fér ARIA ar mycket stor vid behandling med
Legembi. De flesta personer med ARIA far inga symtom, men en del personer kan fa allvarliga
symtom, sdsom blédning i hjarnan. ARIA, inklusive dess allvarliga symtom, &r mindre frekvent hos
patienter med endast en eller ingen kopia av ApoE4. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann
att risken for ARIA kan hanteras med I&mpliga riskminimeringsatgarder i denna patientgrupp.
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EMA fann darfor att fordelarna med Legembi ar stérre an riskerna for patienter med lindrig kognitiv
stérning eller mild demens p& grund av Alzheimers sjukdom med en eller ingen kopia av ApoE4, och
att Legembi kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Legqembi?

Féretaget som marknadsfér Leqembi kommer att genomféra ett program fér kontrollerad dtkomst i
samarbete med nationella behériga myndigheter for att sakerstdlla att Leqembi endast anvands i den
rekommenderade patientpopulationen.

For att 6ka medvetenheten om ARIA och sdkerstdlla tidig upptackt och behandling kommer féretaget
att tillhandahdlla en vagledning och en checklista om ARIA till hilso- och sjukvardspersonal samt ett
varningskort till patienter. Dessutom kommer foretaget att genomféra en sakerhetsstudie for att
narmare karakterisera ARIA-E och ARIA-H och bedéma effekten av riskminimeringsatgarderna, baserat
pd ett EU-omfattande register som bor inkludera alla patienter som behandlas med Legembi.

Rekommendationer och forsiktighetsatgédrder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvdndning av Legembi har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Legembi kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats foér Leqgembi utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Legembi

Mer information om Legembi finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legembi.
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