Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

radi bychom Vam v ndvaznosti na vydanou hodnotici zpravu SUKL ve spravnim fizeni, sp.
zn. SUKLS302560/2025, pfipomnéli, Ze s u€innosti od 1. 3. 2026 doslo ke zméné podminek
Uhrady lé¢ivého pfipravku LEQVIO 284 mg injekéni roztok. '

v orv

V ramci této zmeény doslo mimo jiné k rozsiteni preskripéniho omezeni, kdy je nyni mozné
pfipravek LEQVIO predepisovat nejen v dosavadnich odbornostech, ale také v odbornosti
nefrologie (NEF) a geriatrie (GER). Tento krok pfinasi Sir§i moznosti vyuziti lé€Cby v klinické
praxi a pfispiva ke zlepSeni dostupnosti terapie napfic¢ relevantnimi skupinami pacient(. '
Zaroven bylo upfesnéno hodnoceni uc¢innosti lé€by. Nové je stanoveno, Ze efekt terapie ma
byt vyvhodnocen a zaznamenan v klinické dokumentaci v obdobi mezi podanim druhé a treti
davky, nejpozdéji pfed podanim davky treti. Oproti pfedchozi formulaci tak dochazi k
posunu od pevné stanovenych kontrolnich ¢asovych bod( k jednomu jasné definovanému
hodnoticimu intervalu, jak je znazornéno ve schématu davkovani nize. "3

DAVKOVACI SCHEMA A PRUKAZ UCINNOSTI

AKTUALIZACE UHRADOVYCH PODMINEK od 1. 3. 2026

Doporucené obdobi pro odbér
krve a zhodnoceni poklesu LDL-C

@ bez problému zaclenit do

Zahajovaci 3. 6. pravidelnych kontrol pacienta
davka mésic mésic mésic u lékare.

o Ll
3 Poskytuje jistotu
Povinny odbér krve pro zaznam do klinické dokumentace v . Y, ) J ', K
‘ Ze vas pacient ma pokrytou

davku na dalsich Sest
mésicud.*

MEsicO

@ @ «f Podavani pfipravku je mozné
9.

KOD SUKL:
0255591

Potvrzeni ucinnosti:

« pokles LDL cholesterolu o alespoii 40 % @
« a/nebo dosazenicilové hodnoty

nejpozdéji pred poddnim treti davky, pokud

tento pokles nebyl prokdzan jiz drive.

Vykon 09215

(INJEKCE 1. M.,S.
c, 1. D)

*Po potatetni dévce je dalsi dévka za 3 mésice a dal3f vidy po 6 mésicich

CZ/FA-11711970/06/2026



Podminky uhrady jsou stanoveny nasledovné:
LEQVIO 284 mg inj. sol., kéd SUKL 025559123
AE/ KAR, INT, J9, DIA, NEU, END, NEF, GER

P: Inklisiran je hrazen u pacientll adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici
hypolipidemické lécbé:

1. s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (DLCNS = 6 bodt nebo
»pravdépodobna diagnéza“ dle MedPed kritérii), nebo

2. s nefamilidrni hypercholesterolémii ¢i smiSenou dyslipidémii ve velmi vysokém
kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim (napf.
infarkt myokardu, ischemicka choroba srdeé¢ni, ischemicka choroba dolnich
koncetin, cévni mozkova pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka, revaskularizace
nebo vyznamné aterosklerotické postizeni tepen),

u kterych soucasna léCba maximalné tolerovanou davkou statinu v kombinaci s
ezetimibem nevedla k dosazeni cilovych hodnot LDL-cholesterolu:

e =3,1 mmol/l uHeFH bez manifestniho KV onemocnéni,
e =2 5mmol/l uHeFH s manifestnim KV onemocnénim,

e 22,0 mmol/lu pacientl ve velmi vysokém KV riziku s manifestnim KV
onemocneénim.

Tato kritéria plati i pro pacienty s kontraindikaci ¢i intoleranci statin. NevyuZziti ezetimibu v
ramci stavajici lécby musi byt medicinsky zdivodnéno ve zdravotnické dokumentaci. Efekt
terapie inklisiranem je pravidelné hodnocen a zaznamenan v klinické dokumentaci v
obdobi od podéni druhé davky, nejpozdséji pred podanim davky tieti. Uhrada lé¢by je
ukonc&ena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta nebo pfi nedostate¢ném snizeni
LDL-cholesterolu o alespori 40 % pfi sou¢asném nedosazeni cilové hodnoty. Z prostredk
vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanniinjekce inklisiranu 284 mg jako
pocatecni davka, dalsi po 3 mésicich a nasledné kazdych 6 mésicd.

V pfipadé dotaz( se prosim obratte na svého zastupce spolec¢nosti Novartis.
S dctou,

Novartis s.r.o.
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ZKracena informace
LEQVIO 284 mg injekéni roztok v piredplnéné injekcni stiikacce

SloZeni:

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje sodnou stl inklisiranu odpovidajici 284 mg inklisiranu
v 1,5 ml roztoku.

Indikace:

Pripravek Leqvio je indikovan k 1é€bé dospélych s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni
familiarni a nefamiliarni) nebo smiSenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatienim:

v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi ptipravky snizujicimi hladinu lipida u
pacientii neschopnych dosahnout cili pro LDL-C pii maximalni tolerované davce statinu, nebo
samostatné nebo v kombinaci s jinymi ptipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientt trpicich
nesnasenlivosti statinu nebo u nichz je statin kontraindikovan.

Davkovani:

Doporucena davka je 284 mg inklisiranu podavana jako jednorazova subkutanni injekce: pocatecni davka,
dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mesicu.

Pokud je planovand davka opozdéna o méné€ nez 3 mésice, ma byt inklisiran podan a davkovani ma
pokracovat podle pacientova ptivodniho schématu. Pokud je planovana davka opozdéna o vice nez

3 mésice, ma byt zahajen novy davkovaci reZim — ma byt podana pocate¢ni davka inklisiranu, dalsi po

3 mésicich a poté kazdych 6 mésica.

Inklisiran Ize podéavat okamzité po posledni ddvce monoklonalni protilatky inhibujici PCSK9. Pro udrzeni
snizeni lipoproteinového cholesterolu s nizkou hustotou (LDL-C) se doporucuje, aby byl inklisiran podan
do 2 tydni po posledni ddvce monoklonalni protilatky inhibujici PCSKO.

Kontraindikace:

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zv1astni upozornéni/varovani:

Utinek hemodialyzy na farmakokinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je
vylucovan ledvinami, nema se hemodialyza provadét po dobu nejméné 72 hodin od podani inklisiranu.
Interakce:

Inklisiran neni substratem pro bézné transportéry 1éCiv, a piestoze nebyly provedeny studie in vitro,
nepiedpoklada se, Ze bude substratem pro cytochrom P450. Inklisiran neni inhibitorem nebo induktorem
enzymil cytochromu P450 nebo b&znych transportérti 1é¢iv. Proto se neocekava, ze by inklisiran m¢l
klinicky vyznamné interakce s jinymi léCivymi pfipravky. Na zaklad€ omezenych dostupnych tidaji nejsou
ocekavany klinicky vyznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinymi statiny.
Téhotenstvi a kojeni:

Udaje o podavani inklisiranu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podavani
inklisiranu v téhotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje. Neni znamo, zda se
inklisiran/metabolity vylucuji do lidského matei'ského mlé¢ka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vyloucit.

Nezadouci uéinky:

Casté: Reakce v misté vpichu.

Podminky uchovavani: Chrante pfed mrazem.

Dostupné 1ékové formy/velikosti baleni:

Predplnénd injekéni stiikacka s ochrannym pouzdrem jehly

1,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo téidy 1) s pistovou zatkou (brombutyl, fluorotekem
potazena pryz) s jehlou, pevnym krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly.

Velikost baleni jedna pfedplnéna injekeni stiikacka s ochrannym pouzdrem jehly.

Poznamka: Diive nez 1€k predepisete, prectéte si peclivé tiplnou informaci o ptipravku.
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Reg. ¢.: EU/1/20/1494/002 Datum registrace: 9.12.2020 Datum posledni revize textu SPC: 30.07.2025
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irsko.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis, pripravek je hrazen z prostredkii verejného zdravotniho
pojisteni.

Reference: 1. Rozhodnuti SUKL v ramci spravniho fizeni sp.zn. SUKLS302560/2025, a &.j.
sukl542170/2025, link: https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fhame=vp_protokol& idspis=995170453
2. SPC Leqvio 284 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce. 3. SUKL, https://sukl.gov.cz/

Novartis s.r.o.
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
Tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com
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