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Leqvio (inclisiran)
Informacién general sobre Leqvio y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

éQué es Leqvio y para qué se utiliza?

Leqvio es un medicamento indicado para reducir los niveles de colesterol en la sangre. Se utiliza en
pacientes con hipercolesterolemia primaria o dislipidemia mixta (enfermedades que provocan altos
niveles de lipidos, incluido el colesterol, en la sangre). Debe utilizarse con una dieta baja en grasas.

Legvio se utiliza en combinacién una estatina (un tipo de medicamento que reduce el colesterol)
cuando la dosis maxima de estatina no reduce suficientemente los niveles de colesterol. También
puede utilizarse en combinacidn con otros medicamentos rebajadores del nivel de colesterol en
pacientes que no pueden tomar una estatina.

Leqvio contiene el principio activo inclisiran.
éComo se usa Leqvio?

Leqvio se administra mediante inyeccidon subcutanea, generalmente en el vientre, pero también en la
parte superior del brazo o en el muslo. Después de la primera inyeccién, la siguiente dosis se
administra al cabo de 3 meses y a continuaciéon cada 6 meses.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica. Para mayor informacion sobre el uso de
Leqgvio, consulte el prospecto o pongase en contacto con su médico o farmacéutico.

éComo actla Leqvio?

Inclisiran, el principio activo de Leqvio, interfiere con el ARN (material genético) para limitar la
produccién de PCSK9, una proteina que puede incrementar los niveles de colesterol LDL (colesterol
«malo»). Al prevenir la produccién de PCSKP, Leqvio contribuye a reducir los niveles de colesterol LDL.

éQué beneficios ha demostrado tener Leqvio en los estudios realizados?

Tres estudios principales en los que participaron un total de 3.660 pacientes revelaron que Leqvio era
eficaz para reducir los niveles de colesterol-LDL. Mas del 94% de los pacientes que participaron en los
estudios tomaban también estatinas u otros medicamentos para reducir los niveles de lipidos (grasas)
en la sangre.
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En los estudios participaron pacientes con una forma de hipercolesterolemia que afecta a familias y
pacientes con niveles elevados de colesterol LDL que presentaban o bien enfermedad aterosclerdtica
cardiovascular (en la que se han acumulado depdsitos grasos en los vasos sanguineos) o propensos a
sufrir enfermedad cardiovascular aterosclerdtica. Al cabo de 510 dias (unos 15 meses), los resultados
fueron similares en todos los estudios, y en general, los niveles de colesterol-LDL habian disminuido
mas del 50% en los pacientes tratados con Leqvio en comparacion con los que recibieron un placebo
(un tratamiento ficticio).

éCuales son los riesgos asociados a Leqvio?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Leqvio (que pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
son reacciones tales como dolor, enrojecimiento y erupcién cutanea en el lugar de la inyeccion.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Leqvio se puede consultar en el prospecto.
éPor qué se ha autorizado Leqvio en la UE?

Los estudios han constatado reducciones considerables de los niveles de colesterol LDL en pacientes
tratados con Leqvio que superan las reducciones obtenidas con estatinas u otros medicamentos para la
reduccion de lipidos. Aunque aun no hay pruebas directas de que Leqvio reduzca los ataques cardiacos
o el ictus, la reduccién del colesterol LDL guarda relacion con la reduccién de la enfermedad
cardiovascular ateroscleroética. Los efectos adversos de Leqvio son controlables.

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Leqvio son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Leqvio?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Leqvio se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Leqvio se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados sobre Leqvio son evaluados cuidadosamente y se adoptan las medidas
que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacioén sobre Leqvio

Puede encontrar informacion adicional sobre Leqvio en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/legvio.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 12-2020.
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