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Szybkie oraz trwate
obnizenie LDL-C
poprawia rokowanie
pacjentas.

* Po inicjujgcej dawce LEQVIO® nastepna podaje sie po 3 miesigcach, a kolejne podawane sg co 6 miesiecy®.
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@ Dziataj wczesnie, aby zmniejszy¢ ryzyko sercowo-naczyniowe

Badanie kliniczne ORION-1 (n=501) Badanie CHOLINET

U pacjentow przyjmujacych Leqvio® obnizenie
poziomu LDL-C zaobserwowano juz po 2 tygodniach*

Pacjenci otrzymujgcy Leqvio® uzyskali dtugotrwaty
spadek poziomu LDL-C i osiggali cel terapeutyczny®
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B Wszyscy pacjenci M Pacjenci przyjmujqcy statyny + ezetymib

[l Pacjenci nieprzyjmujqgcy statyn  ezetymib

- Inklisiran byt dobrze tolerowany, a odsetek rezygnaciji z leczenia wyniést jedynie 3,5%.
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R = ReZUItaty @ Udowodniona skuteczno$é w obnizaniu cholesterolu LDL

Badanie kliniczne ORION-9 (n=482) Badania kliniczne ORION-10 i ORION-11 (n=3178):
Srednia redukcja LDL-C o ~52% w 17. miesigcu
Procentowa zmiana LDL-C wzgledem wartosci wyjsciowej Procentowa zmiana LDL-C wzgledem wartosci wyjsciowej’
Leqvio® znaczgco obniza poziom LDL-C u pacjentéw 4 na 5 pacjentow z ASCVD leczonych Leqvio®
z heterozygotyczng hipercholesterolemiag rodzinng® osiggneto docelowy poziom LDL-C™”
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Skuteczne obnizenie Trwate obnizenie

poziomu LDL-C’ poziomu LDL-C"’

Skuteczne obnizenie Trwate obnizenie
poziomu LDL-C poziomu LDL-C

47,9 8§ 44,3%¢ 521 % 52,4%@

* Po podaniu dwéch dawek poczatkowych inklisiranu obnizenie poziomu LDL-C utrzymywato sie w kazdym é-miesiecznym * Po podaniu dwdéch poczatkowych dawek inklisiranu obnizenie poziomu LDL-C utrzymywato sie w kazdym é-miesiecznym okresie
okresie miedzy kolejnymi dawkami. miedzy kolejnymi dawkami.
** W stosunku do placebo. ** W stosunku do placebo.
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Badanie kliniczne ORION-8: utrzymanie redukcji
LDL-C przez 6 lat; kazda dawka zapewnia aktywne
leczenie przez 6 miesiecy

do dtugotrwatej kontroli

Dtugotrwata kontrola i prostsza terapia
dzigki dwom dawkom rocznie

Schemat podawania: 2 dawki w roku*

Wybierz Leqvio® i pomdz swoim pacjentom osiggnac
i utrzymac docelowy poziom LDL-C'"®

(y Skuteczna redukcja LDL-C"’
o Trwate obnizenie LDL-C o 54%, ktdre utrzymato sie

od 3. do 18. miesigca, w poréwnaniu z placebo’.

Schemat dawkowania leku sprzyja
przestrzeganiu zalecen’
Brak ryzyka pominiecia dawki przez 6 miesiecy™
H *LEQVIO® podaje sie dwa razy w roku po dwéch poczatkowych
d aw kl podaniach - pierwsze wstrzyknigcie podskérne na poczatku leczenia,

kolejne po 3 miesigcach, a nastepnie co 6 miesigcy’.

Ponad 6 lat obserwacji i zbierania danych

dotyczacych bezpieczenstwa®

+ Iat Dla LEQVIO® dostepne sa dane kliniczne obejmujace
6,8 roku dotyczace profilu bezpieczenstwa i tolerancji,
bez nowych sygnatéw odnosnie bezpieczenstwas.

U pacjentow przyjmujgcych Leqvio® utrzymywanie sig
docelowego poziomu LDL-C ma charakter staty
| dtugotrwaty®
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Badanie kliniczne ORION-8 wykazato, ze stosowanie LEQVIO® zapewnito:
% ** SKUTECZNEGO | TRWALEGO
50 OBNIZENIA POZIOMU LDL-C

BL - wartosc¢ poczatkowa.
* Po inicjujacej dawce LEQVIO® nastepna podaje si¢ po 3 miesigcach, a kolejne dawki podawane sg co 6 miesiecy?.
** Skuteczne i trwate zmniejszenie poziomu LDL-C o 49,4%.
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KOMODO: 12-miesieczne dane dotyczace
przestrzegania zalecen terapeutycznych:
dane dla LEQVIO® vs mAbs PCSK9"

do dtugotrwatej kontroli

Dtugotrwata kontrola i prostsza terapia
dzigki dwom dawkom rocznie

HEALIX: 12-miesieczne dane dotyczace
skutecznosci leczenia oraz przestrzegania zalecen
terapeutycznych dla LEQVIO®

W retrospektywnym badaniu obserwacyjnym oceniajgcym rzeczywiste przestrzeganie
zalecen przez pacjentéw w USA, ktérzy niedawno rozpoczeli leczenie LEQVIO®,
ewolokumabem lub alirokumabem?":

Peine przestrzeganie zalecen (PDC 20,8) w okresie 12 miesiecy*s

790o -

pacjentéw otrzymujacych

pacjentoéw leczonych
LEQVIO® w petni przestrzegato ewolokumabem

zalecen (PDC 20,8) lub alirokumabem™*

po 12 miesigcach?’

PDC (Proportion of Days Covered) - wskaznik adherencji okreslajacy odsetek dni, w ktérych pacjent miat lek dostepny
do stosowania w analizowanym okresie. Obliczany jako: liczba dni objetych leczeniem + liczba dni okresu obserwaciji.
“ Poréwnanie odnosi sie wytacznie do réznic w przestrzeganiu zalecen, zgodnie z definicjq zawartg w niniejszej analizie,
i nie powinno by¢ traktowane jako poréwnanie skutecznos$ci lub bezpieczenstwa.
*Komodo Health - reprezentatywna dla catego kraju podtuzna baza danych, obejmujgca 330 milionéw pacjentéw w USA
z otwartych i zamknietych administracyjnych baz danych; byta wykorzystywana od stycznia 2021r. do pazdziernika 2023 r.
* Dopuszczalne okno podawania dla wszystkich terapii zostato okreslone w informacji o przepisywaniu leku. Dla LEQVIO® +90 dni;
a dla ewolokumabu i alirokumabu: +7 dni®.
§ Dane zostaty skorygowane w celu uwzglednienia réznic w charakterystyce wyj$ciowej migedzy kohortami.
23 przychodnie w 12 stanach USA w okresie od lutego 2022 r. do maja 2023 r., w ramach sieci Healix Infusion Management™.
1 Sredni czas do podania drugiej dawki wynosit 93 dni.
“Sredni czas miedzy druga a trzecig dawka wynosit 188 dni.

W retrospektywnym, przedtuzonym badaniu oceniajgcym przestrzeganie zalecen i redukcje
LDL-C w warunkach rzeczywistych u pacjentéw w USA, ktérzy otrzymywali LEQVIO®
podawane w gabinecie lekarskim przez personel medyczny™l:

/
o pacjentow osiggnieto docelowy
poziom LDL-C wynoszacy <70 mg/dlI
u o po dwdch dawkach Leqvio®®
ﬁ o pacjentow otrzymato
PIERWSZE 2 DAWKI LEQVIOQ®"°f
o w trakcie trwania badania
pacjentoéw, ktdorzy otrzymali
o drugg dawke inklisiranu
o i pozostawali w 12-miesiecznej
' obserwacji, otrzymato réwniez
3. DAWKE LEQVIO®?*
o %




Leqvio Inklisiran

Postac i sktad:

Roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Kazda amputko-strzykawka zawiera inklisiran sodu w ilo$ci odpowiadajgcej 284 mg inklisiranu w 1,5 ml roztworu.
Kazdy ml zawiera inklisiran sodu w ilo$ci odpowiadajgcej 189 mg inklisiranu.

Wskazania:

Lek Leqvio jest wskazany do stosowania u oséb dorostych z pierwotna hipercholesterolemia (heterozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng i hipercholesterolemia
wielogenowa) lub dyslipidemig mieszang, jako uzupetnienie diety w skojarzeniu ze statyng lub statyng wraz z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie lipidéow
u pacjentow, u ktorych nie mozna osiggna¢ stezenia LDL-C bedgcego celem terapii w wyniku stosowania maksymalnej tolerowanej dawki statyny lub samodzielnie
badz w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajgcymi stezenie lipidéw u pacjentéw nietolerujgcych statyn lub u pacjentéw, u ktérych 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 krétszym niz 3 miesigce, nalezy podac¢ inklisiran i kontynuowa¢ podawanie leku zgodnie z pierwotnym
harmonogramem.

Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie dtuzszym niz 3 miesigce, nalezy rozpocza¢ nowy schemat dawkowania — inklisiran nalezy podac¢ po raz
pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a nastepnie co 6 miesigcy.

Zmiana leczenia z przeciwciat monoklonalnych przeciwko konwertazie proproteinowej subtylizyny/keksyny typu 9 (PCSK9)

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

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku.

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

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

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek badz
u pacjentdw ze schytkowa niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2). Doswiadczenie ze stosowaniem inklisiranu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
jest ograniczone. U tych pacjentéw inklisiran nalezy stosowaé ostroznie. Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowaé w przypadku hemodializy, patrz punkt 4.4.
Dzieci i mfodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci inklisiranu u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.
Sposéb podawania: Podanie podskérne. Inklisiran jest podawany we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch; alternatywne miejsca wstrzykniecia to gérna czgs$¢
ramienia lub udo. Wstrzyknig¢ nie nalezy podawac w miejsca objete czynng chorobg skéry lub urazami, takimi jak oparzenia stoneczne, wysypki skorne, zapalenie
lub zakazenia skory.

Kazdg dawke wielkosci 284 mg podaje si¢ przy uzyciu jednorazowej amputko-strzykawki. Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wylgcznie do
jednorazowego uzycia.

Inklisiran jest przeznaczony do podawania przez osobe z fachowego personelu medycznego.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg.

Srodki ostroznosci/ostrzezenia:

Hemodializa: Nie badano wptywu hemodializy na farmakokinetyke inklisiranu. Poniewaz inklisiran jest wydalany przez nerki, nie nalezy wykonywaé¢ 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 sie za ,wolny od sodu”.

Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozgdane zostaty przedstawione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw. Kategorie czgstosci zdefiniowano jako: bardzo czgsto (21/10); czgsto
(=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 (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestotliwosci objawy niepozadane uszeregowano wedtug zmniejszajgcego sie nasilenia.
Czesto: Dziatania niepozadane w miejscu wstrzykniecia leku.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

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

Szczegoélne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku: Sposérod 1 833 pacjentdw leczonych inklisiranem w badaniach rejestracyjnych 981 (54%) stanowity osoby w wieku 65 lat i starsze,
natomiast 239 (13%) stanowity osoby w wieku 75 lat i starsze. Nie obserwowano ogdinych réznic w bezpieczenstwie stosowania pomigdzy tymi pacjentami
a pacjentami.

Immunogenno$é

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

Wyniki badan laboratoryjnych

W badaniach klinicznych Ill fazy obserwowano czestsze zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych w surowicy mieszczgce si¢ w przedziale od >1x
goérna granica normy (GGN) do <3x GGN u pacjentéw leczonych inklisiranem (AIAT: 19,7% i AspAT: 17,2%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo
(AIAT: 13,6% i AspAT: 11,1%). Te zwiekszenia nie postgpowaty do wartosci przekraczajgcych klinicznie znaczaca warto$¢ progowa wynoszaca 3x GGN, byly
bezobjawowe i nie wigzaty sie z wystepowaniem dziatan niepozadanych lub innych dowodéw $wiadczacych o zaburzeniach czynnosci watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu leku do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatain niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania leku. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopt ie do obrotu nr:

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

Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z ostong zabiezpieczajaca igte 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, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ sie z petng informacjg 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: 08/2025 Zgodnie z Aktualnym Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych: produkt leczniczy LEQVIO dostgpny w ramach programu lekowego B.101. Cena urzedowa detaliczna: brak.
Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta: 0 PLN.
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