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Lekanemabi, LEQEMBI 100 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten —
Magneettikuvausaikataulun (MRI) péivitys sisiltimain magneettikuvaus ennen
kolmatta LEQEMBI-infuusiota

Hyvi terveydenhuollon ammattilainen,

Eisai GmbH haluaa yhteistyssd Euroopan lddkeviraston kanssa informoida sinua seuraavista
asioista:

Yhteenveto

* LEQEMBLIn alkuperdisessd valmisteyhteenvedossa suositeltiin, ettd magneettikuvaukset
tehdiddn ennen hoidon aloittamista ja ennen 5., 7. ja 14. infuusiota. LEQEMBI:n
magneettikuvausaikataulu on piivitetty lisidmalld magneettikuvaus ennen 3.
infuusiota.

* Lisdkuvantaminen on otettu kdyttoon oireettomien amyloidiin-liittyvien
kuvantamispoikkeavuuksien (ARIA) havaitsemiseksi aikaisemmin sekd vakavan ja
kuolemaan johtavan ARIA-E:n estdmiseksi. LEQEMBI:n markkinoille tulon jilkeen
EU:n ulkopuolella on havaittu ARIA-tapauksia hoidon alkuvaiheessa.

* Valmisteyhteenvedossa tdsmennetiin, ettd magneettikuvaus on tehtéva noin viikko ennen
suunniteltua LEQEMBI-infuusiota ja magneettikuva on arvioitava ennen infuusioiden
jatkamista.

Turvallisuusongelman taustaa

Legembi on tarkoitettu sellaisten aikuispotilaiden hoitoon, joilla on diagnosoitu Alzheimerin
taudista johtuva lieva kognitiivinen heikentyminen tai lievd dementia (varhaisvaiheen
Alzheimerin tauti). Potilailla tulee olla vahvistettu amyloidipatologia ja heidén tulee olla
apolipoproteiini E:n g4-alleelin (ApoE €4) suhteen joko ei-kantajia tai heterotsygootteja.

Lekanemabi voi aiheuttaa amyloidiin liittyvid kuvantamispoikkeavuuksia (ARIA), joiden
tunnuspiirteend on ARIA ja edeema (ARIA-E) tai ARIA ja hemosideriinikertymét (ARIA-
H). Amyloidiin liittyvid kuvantamispoikkeavuuksia voi ilmetd spontaanisti Alzheimerin
tautia sairastavilla potilailla. ARIA ilmenee yleensd hoidon alkuvaiheessa, ja ne ovat yleensd
oireettomia. Vakavia ja hengenvaarallisia tapahtumia voi kuitenkin ilmetd. ARIA:n
tehostettua kliinistd seurantaa suositellaan ensimmadisten 14 lekanemabihoitoviikon aikana.
Ensimmiinen LEQEMBI-valmisteyhteenveto suosittelee magneettikuvauksia ennen hoidon
aloittamista ja ennen 5., 7. ja 14. infuusiota.

LEQEMBI:n markkinoille tulon jilkeisten tietojen arviointi EU:n ulkopuolella osoittaa, etti
vakavia ja kuolemaan johtavia ARIA-E-tapahtumia voi esiintyd hoitojakson alkuvaiheessa.
Muutamia tapahtumia on raportoitu ennen viidettd LEQEMBI-infuusiota. Tésté syysté
ylimédriistd MRI-skannausta suositellaan ennen kolmatta LEQEMBI-infuusiota, jotta ARIA-
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E voidaan tunnistaa varhaisessa vaiheessa. Valmisteyhteenvedon nykyisten suositusten
mukaisesti vakavien ja muutamissa tapauksissa kuolemaan johtavien tapahtumien
vahentdmiseksi 144karit voivat paittia tauottaa tai lopettaa LEQEMBI-hoidon potilailla, joilla
on todettu olevan ARIA-E.

Valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja Eisain koulutusmateriaalit (14dkérin opas ja
potilaskortti) [pdivitetdén/pdivitetddn] vastaamaan tdtd muutosta.

LEQEMBI:n myyntilupaan liittyy muitakin riskienminimointitoimenpiteitd, kuten 1) hallitun
kdyttoonoton ohjelma, 2) ladkarin opas ja 3) potilaskortti.

Hallitun kdyttdonoton ohjelma varmistaa, etti LEQEMBI méératain kayttoaiheiden
mukaisesti. Ladkérin opas péivitetddn uudella magneettikuvausaikataululla.

limoituspyynto

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen lddkevalmisteen myyntiluvan myontdmisen
jilkeen on tdrkedd. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittasuhteen jatkuvan seurannan.
Terveydenhuollon ammattihenkilGitd pyydetddn ilmoittamaan epdillyistéd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

Yrityksen yhteystiedot

Jos sinulla on kysyttdviaa, ota yhteyttd Eisain lddketieteelliseen neuvontaan numeroon +44
(0)208 600 1400 tai EUMedinfo(@eisai.net.
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