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La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), tras realizar
su comité CHMP una nueva evaluacién de su dictamen inicial
negativo en julio 2024, ha recomendado que se otorgue una
autorizacion de comercializacién limitada a pacientes de

Alzheimer, que tienen una o ninguna copia de ApoE4, una
determinada forma del gen de la proteina apolipoproteina E.

La Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), tras realizar una nueva evalua-
cion de su dictamen negativo inicial

en julio 2024, ha recomendado que se
otorgue una autorizacion de comercia-
lizacion a Leqembi® (lecanemab), me-
dicamento indicado en el tratamiento
de adultos con deterioro cognitivo leve
debido a la enfermedad de Alzheimer y
a la enfermedad de Alzheimer en etapa
temprana, con una indicacién restrin-
gida. La nueva decisién de noviembre
de 2024, tomada por el Comité de Me-
dicamentos de Uso Humano (CHMP,
por sus siglas en inglés), del que forma
parte la Agencia Espafola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), limita la utilizacion a pacien-
tes que tienen una o ninguna copia

de ApoE4, una determinada forma del
gen de la proteina apolipoproteina E
(AEMPS, 2024).

Este grupo de poblacién tiene menos
probabilidades de experimentar “ano-
malias de imagen relacionadas con el
amiloide” (ARIA), una reaccién adversa
(RAM) grave conocida que implica ede-

ma (hinchazon) y posibles hemorragias
cerebrales, que las personas con dos
copias de ApoE4.

La revaluacion de CHMP ha conclui-
do que, en este grupo de poblaciéon
evaluada en este nuevo examen, los
beneficios de Leqembi® para retrasar
la progresion de los sintomas de la
enfermedad son mayores que los ries-
gos. En julio de 2024, el CHMP emiti6é
una opinién negativa sobre el uso de
este medicamento en una poblacion
mas amplia, de todos los pacientes
con enfermedad de Alzheimer en
etapa temprana.

Las ARIA se manifiestan de dos for-
mas, como ARIA-E (edema), que im-
plica la acumulacién de liquido en el
cerebro, y ARIA-H (hemorragia), que
implica pequefios sangrados en el
cerebro. Todo esto puede ocurrir de
forma natural en todos los pacientes
con enfermedad de Alzheimer, pero
se exacerba al tomar medicamen-
tos como lecanemab (Leqembi®), es
decir, anticuerpos dirigidos a la beta

Esta poblacion tiene menos probabilidades de experimentar
anomalias de imagen relacionadas con el amiloide (ARIA),
una reaccion adversa grave conocida, que implica edema
(hinchazdén) y posibles hemorragias cerebrales.

amiloide. El principio activo lecane-
mab es un anticuerpo monoclonal
(cédigo ATC: NO6DX04) que se une
a las formas solubles e insolubles
agregadas de beta amiloide y, al
hacerlo, reduce las placas beta. En
la nueva evaluacion solicitada por el
laboratorio farmacéutico, el CHMP
ha considerado el analisis de sub-
grupos que excluian los datos de
pacientes que portaban 2 copias del
gen ApoE4 y que, por lo tanto, tenian
mayor riesgo de ARIA. Los resulta-
dos de estos anélisis mostraron que
entre los pacientes tratados con
Leqembi®, el 8,9 % de aquellos con
solo una o ninguna copia de ApoE4
experimentaron ARIA-E, en com-
paracion con el 12,6 % en todos los
pacientes; de manera similar, el 12,9
% de los pacientes de la poblacion
restringida experimentaron ARIA-H
en comparacion con el 17,3 % de la
poblacion mas amplia. Entre los pa-
cientes tratados con placebo, las ci-
fras fueron del 1,3 % y el 6,8 % para
ARIA-E y ARIA-H, respectivamente,
en la poblacion restringida.
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Lecanemab (Leqgembi®) autorizado para tratamiento del Alzhéimer en pacientes que tienen una o ninguna copia de ApoE4

Legembi® estara disponible como
concentrado para solucion para per-
fusiéon de 100 mg/ml. Y a través de un
programa de acceso controlado para
garantizar que el medicamento solo

se utilice en la poblacion de pacientes
recomendada. Esta opinion positiva
del CHMP es un paso intermedio hasta
que Legembi®llegue a los pacientes. La
Comision Europea (CE) sera ahora la
encargada de otorgar esta autorizacion
de comercializacion para que pue-

da distribuirse en todos los Estados
miembros de la UE, como sucede con
el resto de los medicamentos autori-
zados por procedimiento centralizado.
En enero de 2025 ain no se ha comer-
cializado en Espana.

En la revaluaciéon, el CHMP ha con-

cluido que los beneficios de Leqembi®
superan los riesgos en el grupo de pa-
cientes con deterioro cognitivo leve o
demencia leve debido a la enfermedad
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de Alzheimer con una o ninguna copia
de ApoE4, siempre que se adopten
“medidas de minimizacién de riesgos’,
para reducir el riesgo de ARIA grave y
sintomatica, y monitorizar sus conse-
cuencias a largo plazo.

Antes del inicio del tratamiento y antes
de la 5%, 7* y 14* dosis de Leqembi®

los pacientes deberan someterse a
una resonancia magnética (RM) para
controlar las ARIA. Es posible que se
necesiten RM adicionales en cualquier
momento durante el tratamiento si
los pacientes desarrollan sintomas de
ARIA (como dolor de cabeza, confu-
sion, cambios visuales, mareos, nau-
seas y problemas para caminar).

El laboratorio farmacéutico titular

de la comercializacion (TAC), para
aumentar el conocimiento sobre ARIA
y garantizar la deteccién y el trata-
miento tempranos, proporcionara una
guia y una lista de verificacion para los
profesionales sanitarios, y programas
de capacitacion sobre ARIA, ademas de
una tarjeta de alerta para los pacientes.
Asimismo, el TAC debera realizar un

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

EL CHMP recomienda la autorizacion de Legembi (lecanemab) con una
indicacion restringida. Referencia: MUH, 31/2024. 2024. Disponible en
la web: https://www.aemps.gob.es/informa/el-chmp-recomienda-la-

autorizacion-de-legembi-lecanemab-con-una-indicacion-restringida/

(consultado el 28 de enero de 2025).
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estudio de seguridad posautorizacion
(EPAS, o PASS por sus siglas en inglés)
para caracterizar mejor la ARIA-E y

la ARIA-H, y evaluar la eficacia de las
medidas de minimizacion de riesgos.
El TAC también creara un estudio de
registro en toda la UE con pacientes
tratados con Leqembi® que podra
utilizarse para estimar la incidencia de
RAM, incluido ARIA, y determinar su
gravedad. Este estudio también reco-
pilara informacion sobre la progresion
de los pacientes a las siguientes etapas
de la enfermedad de Alzheimer y las
posibles consecuencias a largo plazo
de ARIA.

El CHMP, en esta revaluacion, ha teni-
do en cuenta como siempre, la opinion
de pacientes, cuidadores, profesiona-
les médicos y organizaciones, sobre
las necesidades no cubiertas de los pa-
cientes con enfermedad de Alzheimer
y los datos sobre el deterioro cognitivo
y los riesgos.





