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  1, 2První a jediná siRNA terapie v léčbě dyslipidémií

Nová šance 
k efektivnímu 
dosahování 
cílových hodnot 
dle doporučených 
postupů

Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. �ádáme zdravotnické pracovníky, 
aby hlásili jakákoli podezøení na ne�ádoucí úèinky. Podrobnosti o hlá�ení ne�ádoucích úèinkù viz Souhrn údajù o pøípravku, bod 4.8.

Zkrácená informace   �   LEQVIO 284 mg injekèní roztok v pøedplnìné injekèní støíkaèce  �  Slo�ení: Jedna pøedplnìná injekèní støíkaèka obsahuje inclisiranum natricum 
odpovídající inclisiranum 284 mg v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pøípravek Leqvio je indikován u dospìlých s primární hypercholesterolemií (heterozygotní familiární 
a nefamiliární) nebo smí�enou dyslipidemií jako doplnìk k dietním opatøením: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinými pøípravky sni�ujícími hladinu lipidù 
u pacientù neschopných dosáhnout cílù pro LDL-C pøi maximální tolerované dávce statinu, nebo samostatnì nebo v kombinaci s jinými pøípravky sni�ujícími hladinu lipidù u pacientù 
trpících nesná�enlivostí statinu nebo u nich� je statin kontraindikován. Dávkování: Doporuèená dávka je 284 mg inklisiranu podávaná jako jednorázová subkutánní injekce: 
poèáteèní dávka, dal�í po 3 mìsících a poté ka�dých 6 mìsícù. Pokud je plánovaná dávka opo�dìna o ménì ne� 3 mìsíce, má být inklisiran podán a dávkování má pokraèovat podle 
pacientova pùvodního schématu. Pokud je plánovaná dávka opo�dìna o více ne� 3 mìsíce, má být zahájen nový dávkovací re�im � má být podána poèáteèní dávka inklisiranu, dal�í 
po 3 mìsících a poté ka�dých 6 mìsícù. Inklisiran lze podávat okam�itì po poslední dávce monoklonální protilátky inhibující PCSK9. Pro udr�ení sní�ení LDL-C se doporuèuje, aby byl 
inklisiran podán do 2 týdnù po poslední dávce monoklonální protilátky inhibující PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. 
Zvlá�tní upozornìní/varování: Úèinek hemodialýzy na farmakokinetiku inklisiranu nebyl studován. Vzhledem k tomu, �e inklisiran je vyluèován ledvinami, nemá se hemodialýza 
provádìt po dobu nejménì 72 hodin od podání inklisiranu. Interakce: Inklisiran není substrátem pro bì�né transportéry léèiv, a pøesto�e nebyly provedeny studie in vitro, 
nepøedpokládá se, �e bude substrátem pro cytochrom P450. Inklisiran není inhibitorem nebo induktorem enzymù cytochromu P450 nebo bì�ných transportérù léèiv. Proto se 
neoèekává, �e by inklisiran mìl klinicky významné interakce s jinými léèivými pøípravky. Na základì omezených dostupných údajù nejsou oèekávány klinicky významné interakce 
s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinými statiny. Tìhotenství a kojení: Údaje o podávání inklisiranu tìhotným �enám jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podávání 
inklisiranu v tìhotenství se z preventivních dùvodù nedoporuèuje. Není známo, zda se inklisiran vyluèuje do lidského mateøského mléka. Riziko pro kojené novorozence/dìti nelze 
vylouèit. Ne�ádoucí úèinky: Èasté: Reakce v místì vpichu. Podmínky uchovávání: Chraòte pøed mrazem. Dostupné lékové formy/velikosti balení: Pøedplnìná injekèní støíkaèka 
1,5 ml roztoku v pøedplnìné injekèní støíkaèce (sklo tøídy I) s pístovou zátkou (brombutyl, fluorotekem pota�ená pry�) s jehlou a pevným krytem jehly. Velikost balení jedna 
pøedplnìná injekèní støíkaèka. *Pøedplnìná injekèní støíkaèka s ochranným pouzdrem jehly 1,5 ml roztoku v pøedplnìné injekèní støíkaèce (sklo tøídy I) s pístovou zátkou 
(brombutyl, fluorotekem pota�ená pry�) s jehlou, pevným krytem jehly a s ochranným pouzdrem jehly. Velikost balení jedna pøedplnìná injekèní støíkaèka s ochranným pouzdrem 
jehly*. Poznámka: Døíve ne� lék pøedepí�ete, pøeètìte si peèlivì úplnou informaci o pøípravku. Reg. è.: *EU/1/20/1494/001-002* Datum registrace: 9.12.2020 Datum poslední 
revize textu SPC: 24.03.2022 Dr�itel rozhodnutí o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Výdej pøípravku je vázán 
na lékaøský pøedpis, pøípravek je hrazen z prostøedkù veøejného zdravotního poji�tìní od 01.04.2023.
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Pro a proti: Leqvio pro všechny pacienty v sekundární prevenci? 
prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA a prof. MUDr. Michal Vrablík, Ph.D.

První klinické zkušenosti s Leqviem
prof. MUDr. Hana Rosolová, DrSc., FESC a MUDr. Monika Kamasová, Ph.D.

PROGRAM

®

  1, 2První a jediná siRNA terapie v léčbě dyslipidémií

NEDĚLE
14. 5. 2023

11.10 – 12.10 hod.
Nová šance k efektivnímu dosahování 
cílových hodnot dle doporučených postupů

Vážená paní doktorko, vážený pane doktore,

dovolujeme si Vás pozvat na sympozium společnosti Novartis v rámci 
XXXI. Výročního sjezdu ČKS v Brně, které proběhne pod názvem
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