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Leqvio (inklisiran)
Sammanfattning av Leqvio och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Leqvio och vad anvands det for?

Leqvio ar ett lakemedel som anvands for att sénka kolesterolhalten i blodet. Det ges till vuxna
patienter med primar hyperkolesterolemi eller blandad dyslipidemi (sjukdomar som orsakar héga
halter av fetter, inbegripet kolesterol, i blodet). Likemedlet ska anvandas tillsammans med en fettsnal
kost.

Leqvio anvands i kombination med en statin (en typ av kolesterolsdnkande ldkemedel) nar den
maximala statindosen inte sénker kolesterolhalten tillrickligt. Likemedlet kan ocksa ges i kombination
med andra kolesterolsdnkande lakemedel till patienter som inte kan ta statiner.

Leqvio innehdller den aktiva substansen inklisiran.
Hur anvands Leqvio?

Leqvio ges genom injektion under huden, vanligtvis i magen men ocksa i dverarmen eller laret. Efter
den forsta injektionen ges nésta dos efter 3 manader och dérefter ges ldkemedlet var 6:e manad.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Leqvio, lés bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Leqvio?

Inklisiran, den aktiva substansen i Leqvio, stér RNA (genetiskt material) fér att hamma produktionen
av PCSK9, ett protein som kan 6ka halterna av LDL-kolesterol (det “onda” kolesterolet). Genom att
forhindra PCSK9-produktionen bidrar Leqvio till att sanka LDL-kolesterolhalterna.

Vilka fordelar med Leqvio har visats i studierna?

I tre huvudstudier som omfattade totalt 3 660 patienter fann man att Leqvio ar effektivt nar det galler
att sanka halterna av LDL-kolesterol. Mer &n 94 procent av patienterna i studierna tog ocksa statiner
eller andra lakemedel for att sanka halterna av lipider (fetter) i blodet.

Studierna omfattade patienter med en form av hyperkolesterolemi som &r arftlig och patienter med
forhéjt LDL-kolesterolvdarde som antingen hade aterosklerotisk kardiovaskular sjukdom (dar
fettavlagringar har ansamlats i blodkarlen) eller anlag for aterosklerotisk kardiovaskular sjukdom. Efter
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510 dagar (cirka 15 manader) var resultaten liknande i alla studier och LDL-kolesterolhalterna hade
totalt sett sjunkit med 6ver 50 procent hos de patienter som behandlades med Leqvio, jamfért med
dem som fick placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Leqvio?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Leqvio (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
&r reaktioner sdsom smarta, rodnad och hudutslag pa injektionsstallet.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Leqvio finns i bipacksedeln.
Varfor ar Leqvio godkdnt i EU?

Studier har visat betydelsefulla sdnkningar av halterna av LDL-kolesterol hos patienter som behandlas
med Leqvio, vilket dverskrider de sdnkningar som uppnas med statiner eller andra lipidsankande
lakemedel. Det finns dnnu inga direkta bevis for att Leqvio minskar risken fér hjartinfarkter eller
stroke, men en sdnkning av LDL-kolesterol ar kopplat till en minskad risk fér aterosklerotisk
kardiovaskular sjukdom. Leqvios biverkningar ar hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Leqvio ar stoérre an riskerna
och att Leqvio kan godkdnnas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Leqvio?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Leqvio har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Leqvio kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Leqvio utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Leqvio

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2020.
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