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Leqvio
Inklisiran

Postad i sklad:

Roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan). Kazda ampulko-strzykawka zawiera inklisiran sodu

w ilo$ci odpowiadajacej 284 mg inklisiranu w 1,5 ml roztworu. Kazdy ml zawiera inklisiran sodu w ilo$ci
odpowiadajacej 189 mg inklisiranu.

Wskazania:

Lek Leqvio jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych z pierwotng hipercholesterolemia
(heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng i hipercholesterolemig wielogenowg) lub dyslipidemia
mieszang, jako uzupetienie diety w skojarzeniu ze statyng lub statyng wraz z innymi lekami
zmniejszajacymi stezenie lipidow u pacjentow, u ktorych nie mozna osiggnaé stezenia LDL-C bedacego
celem terapii w wyniku stosowania maksymalnej tolerowanej dawki statyny lub samodzielnie badz

w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie lipidow u pacjentdow nietolerujgcych statyn lub
u pacjentow, u ktorych stosowanie statyn jest przeciwwskazane.

Dawkowanie:

Zalecana dawka to 284 mg inklisiranu w pojedynczym wstrzyknigciu podskérnym podawanym: po raz
pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a nastgpnie co 6 miesiecy.

Dawki pominiete

Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie krotszym niz 3 miesiace, nalezy podac
inklisiran i kontynuowa¢ podawanie leku zgodnie z pierwotnym harmonogramem.

Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie dluzszym niz 3 miesigce, nalezy rozpoczaé
nowy schemat dawkowania — inklisiran nalezy poda¢ po raz pierwszy, ponownie po 3 miesiacach,

a nastepnie co 6 miesiecy.

Zmiana leczenia z przeciwcial monoklonalnych przeciwko konwertazie proproteinowej
subtvlizyny/keksyny typu 9 (PCSK9)

Inklisiran moze by¢ podany bezposrednio po przyjeciu ostatniej dawki przeciwciala monoklonalnego
przeciwko PCSK9. Aby utrzymac obnizone wartosci cholesterolu frakcji lipoprotein o matej gestosci
(ang. low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C), zaleca si¢ podanie inklisiranu w ciggu 2 tygodni od
przyjecia ostatniej dawki przeciwciata monoklonalnego przeciwko PCSKO.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentoéw w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci wgtroby: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi (klasy
A w skali Child-Pugh) lub umiarkowanymi (klasy B w skali Child-Pugh) zaburzeniami czynnos$ci
watroby. Brak jest danych dotyczacych pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (klasy C
w skali Child-Pugh) (patrz punkt 5.2). Inklisiran nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi,
umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek badz u pacjentow ze schytkowa
niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 5.2). Do§wiadczenie ze stosowaniem inklisiranu u pacjentow

z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek jest ograniczone. U tych pacjentéw inklisiran nalezy stosowac
ostroznie. Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowaé w przypadku hemodializy, patrz punkt 4.4.

Drzieci i miodziez: Nie okre$lono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci inklisiranu

u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposoéb podawania: Podanie podskdrne. Inklisiran jest podawany we wstrzyknigciu podskornym

w brzuch; alternatywne miejsca wstrzykniecia to gorna cze$¢ ramienia lub udo. Wstrzyknig¢ nie nalezy
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podawac w miejsca objete czynng chorobg skory lub urazami, takimi jak oparzenia stoneczne, wysypki
skorne, zapalenie lub zakazenia skory.

Kazda dawke wielkos$ci 284 mg podaje si¢ przy uzyciu jednorazowej amputko-strzykawki. Kazda
ampulko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Inklisiran jest przeznaczony do podawania przez osob¢ z fachowego personelu medycznego.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Srodki ostroznosci/ostrzezenia:

Hemodializa: Nie badano wplywu hemodializy na farmakokinetyke inklisiranu. Poniewaz inklisiran jest
wydalany przez nerki, nie nalezy wykonywa¢ hemodializy przez co najmniej 72 godziny po podaniu
dawki inklisiranu.

Zawarto$¢ sodu: Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dzialania niepozadane zostaty przedstawione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw. Kategorie
czestosci zdefiniowano jako: bardzo czgsto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000
do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestotliwosci objawy
niepozadane uszeregowano wedtug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Czesto: Dzialania niepozadane w miejscu wstrzykniecia leku. Nieznana: Nadwrazliwos$¢, w tym reakcja
anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, swiad.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Drziatania niepozgdane w miejscu wstrzykniecia leku: W badaniach rejestracyjnych dziatania niepozadane
w miejscu wstrzykniecia leku wystapily odpowiednio u 8,2% i 1,8% pacjentéw otrzymujacych inklisiran
i placebo. Odsetek pacjentéw w kazdej grupie, ktorzy zakonczyli leczenie z powodu dziatan
niepozadanych w miejscu wstrzykniecia leku wyniost odpowiednio 0,2% i 0,0%. Wszystkie te dzialania
niepozadane miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane, byly przemijajace i ustgpity bez nastepstw.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi w miejscu wstrzykniecia leku u pacjentéw leczonych
inklisiranem byly: reakcja w miejscu wstrzykniecia (3,1%), bol w miejscu wstrzyknigcia (2,2%), rumien
w miejscu wstrzykniecia (1,6%) i wysypka w miejscu wstrzykniecia (0,7%).

Szczegoblne grupy pacjentdw

Pacjenci w podesziym wieku: Sposrdd 1 833 pacjentdw leczonych inklisiranem w badaniach
rejestracyjnych 981 (54%) stanowity osoby w wieku 65 lat i starsze, natomiast 239 (13%) stanowily osoby
w wieku 75 lat i starsze. Nie obserwowano ogdlnych rdznic w bezpieczenstwie stosowania pomiedzy tymi
pacjentami a pacjentami.

Immunogennos¢

W badaniach rejestracyjnych u 1 830 pacjentéw przeprowadzono testy na obecnos¢ przeciwciat
przeciwlekowych. Potwierdzony wynik dodatni stwierdzono u 1,8% (33/1 830) pacjentow przed
podaniem leku oraz u 4,9% (90/1 830) pacjentéw podczas 18-miesiecznego okresu leczenia inklisiranem.
Nie obserwowano klinicznie znamiennych r6éznic w profilach skutecznos$ci klinicznej, bezpieczenstwa
stosowania lub wtasciwosci farmakodynamicznych inklisiranu u pacjentéw z dodatnim wynikiem testu na
obecnos$¢ przeciwciat przeciwko inklisiranowi.

Wyniki badan laboratoryjnych

W badaniach klinicznych III fazy obserwowano czgstsze zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych w surowicy mieszczace si¢ w przedziale od >1x gorna granica normy (GGN) do <3x GGN
u pacjentdow leczonych inklisiranem (AIAT: 19,7% i AspAT: 17,2%) w poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo (AIAT: 13,6% i AspAT: 11,1%). Te zwigkszenia nie postepowaty do wartosci
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przekraczajacych klinicznie znaczgcg warto$¢ progowa wynoszaca 3x GGN, byly bezobjawowe i nie
wigzaly si¢ z wystgpowaniem dziatan niepozadanych lub innych dowodéw §wiadczacych o zaburzeniach
czynnos$ci watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu leku do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania leku. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr:

Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 284 mg: EU/1/20/1494/001

Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z ostong zabiezpieczajgca igle 284 mg:
EU/1/20/1494/002

Kategoria dostepnoSci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rp).

Podmiot odpowiedzialny:

Novartis Europharm Limited, Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z pelng informacja o leku.

PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,

ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 4 888

Opracowano: 06/2026
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