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    Πρόζθαηα ο Οργανισμός Τρουίμων και Φαρμάκων στις  
Η.Π.Α. (FDA) τορήγηζε ηην πλήρη έγκριζη ζηο θάρμακο για ηην 
Νόζο Αληζτάιμερ (Alzheimer) με ηην εμπορική ονομαζία  
Leqembi. Πρόκειηαι για ηο πρώηο θάρμακο ποσ δείτνει όηι 
επιβραδύνει ηην πορεία ηης νόζοσ ποσ “ληζηεύει” ηη μνήμη.  
 

 

ΝΕΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΓΙΑ ΣΗΝ ΝΟ΢Ο ΑΛΣ΢ΥΑΪΜΕΡ  

   Τα επίζεκα Κέληξα ησλ Τπεξεζηώλ Medicare θαη Medicaid ησλ Η.Π.Α., δήισζαλ φηη ζα 
επεθηείλνπλ ηελ θάιπςε ηνπ θαξκάθνπ (παξά ην πνιχ πςειφ θφζηνο: 26.500 $/ αζζελή / έηνο), 
δηεπξχλνληαο ηελ πξφζβαζε γηα έσο θαη έλα εθαηνκκχξην άηνκα κε πξψηκεο κνξθέο ηεο λφζνπ. 
   Η νινθιήξσζε ηεο έγθξηζεο θαη δηάζεζεο ηνπ λένπ θαξκάθνπ (Ιαλ. 2023) είλαη ε πξψηε 
επαιήζεπζε φηη: κηα λέα αγωγή πνπ ζηνρεύεη ζηε δηαδηθαζία ηεο ππνθείκελεο εθθύιηζεο ζηελ 
Νόζν Αιηζράηκεξ έρεη δείμεη θιηληθό όθεινο απηήο ηεο θαηαζηξνθηθήο αζζέλεηαο.  
   Η έγθξηζε ηεο δξαζηηθήο νπζίαο lecanema κε ηελ εκπνξηθή νλνκαζία LEGEMBI, κεηά θαη απφ 
επαλεμέηαζε ηνπ θαθέινπ ηεο (Απξίιηνο 2023) θαη επηβεβαίσζε γηα ζπλέρηζε ηεο δηάζεζήο ηνπ 
θαξκάθνπ ππφ ζπλερή νηθνλνκηθή επηηήξεζε πξνο απνθπγή εθηξνρηαζκνχ ηεο θαξκαθεπηηθήο 
δαπάλεο (Ινχληνο 2023), είλαη πηζαλφ λα απνηειέζεη αληηθείκελν κεγάινπ ελδηαθέξνληνο ηφζν γηα 
ηνπο ηαηξνχο φζν θαη γηα ηνπο αζζελείο. Τν LEGEMBI έδεημε ζε κηα θιηληθή δνθηκή 18 κελψλ φηη 
επηβξαδχλεη ηηο κεηψζεηο ζηε γλσζηηθή ηθαλφηεηα θαη ιεηηνπξγία θαηά 27%. Σε άιιεο θιηληθέο κειέηεο 
ην λέν θάξκαθν, ην νπνίν ρνξεγήζεθε κε ελδνθιέβηα έγρπζε θάζε δχν εβδνκάδεο, θάλεθε σο ην 
πην ειπηδνθφξν ζπγθξηηηθά κε ηηο ππφινηπεο δηαζέζηκεο ζεξαπείεο έσο ζήκεξα.  
 

   Πξνβιεκαηηζκνί γηα ην θόζηνο παξαγωγήο θαη δηάζεζεο ηνπ θαξκάθνπ 
 

   Τν LEGEMBI πνπ παξήγαγαλ νη θαξκαθνβηνκεραλίεο Eisai θαη Biogen, έιαβε κηα ζρεηηθά 
γξήγνξε ζε δηαδηθαζίεο έγθξηζε ηνλ Ιαλνπάξην 2023 κε βάζε ζηνηρεία πνπ θαζαξίδνπλ ηηο 
ζπζζωξεύζεηο ακπινεηδνύο πιάθαο ζηνλ εγθέθαιν θαη πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε λόζν  
Αιηζράηκεξ. Ωζηφζν, ιφγσ κηαο πξνεγνχκελεο απφθαζεο θάιπςεο απφ ηελ CMS (ππεξεζία 
παξνρήο αζθαιηζηηθήο θάιπςεο γηα ειηθησκέλνπο κε Ν. Αιηζράηκεξ κέζσ ηνπ Medicare), 
ζεσξήζεθε πσο ην θάξκαθν δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί επξέσο ηελ ζηηγκή κάιηζηα πνπ ην θφζηνο ζα 
αλέξρεηαη ζηα 26.500 $ εηεζίωο πξηλ ηελ αζθαιηζηηθή θάιπςε. 

   Με ηελ απφθαζε ηνπ FDA, ην CMS ζα θαιχςεη ππφ πξνυπνζέζεηο ηελ δαπάλε γηα ηελ επξεία 

ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ, ελψ ζα ζπλερίζεη λα ζπιιέγεη δεδνκέλα πνπ ζα καο βνεζήζνπλ λα 

θαηαλνήζνπκε πψο πξαγκαηηθά ιεηηνπξγεί. Απηά είλαη εππξφζδεθηα λέα γηα ηα εθαηνκκχξηα ησλ 

αλζξψπσλ θαη ηηο νηθνγέλεηέο ηνπο πνπ πιήηηνληαη απφ ηελ εμνπζελσηηθή γηα φινπο αζζέλεηα.  
   Ο νξγαληζκφο CMS επηπιένλ, αλαδεηά δεδνκέλα γηα λα απαληήζεη ζε πνιιά εξσηήκαηα πνπ 
πεξηγξάθνληαη ζηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο εζληθήο θάιπςεο ηεο δαπάλεο ζηηο Η.Π.Α.  
   Τα εξσηήκαηα απηά δηακνξθψλνληαη σο εμήο :  
▪ Βειηηψλεη ην θάξκαθν νπζηαζηηθά ηα απνηειέζκαηα ηεο πγείαο, φπσο ε επηβξάδπλζε ηεο κείσζεο 
ηεο γλψζεο θαη ηεο ιεηηνπξγίαο, γηα ηνπο αζζελείο ζηελ επξεία θνηλνηηθή πξαθηηθή;  
▪ Τα νθέιε θαη νη βιάβεο, φπσο ε εγθεθαιηθή αηκνξξαγία θαη ην νίδεκα, απφ ηε ρξήζε ηνπ 
θαξκάθνπ εμαξηψληαη απφ ηα ραξαθηεξηζηηθά ησλ αζζελψλ, ηνπο παξφρνπο θαη ην πεξηβάιινλ;  
▪ Πψο αιιάδνπλ ηα νθέιε θαη νη βιάβεο κε ηελ πάξνδν ηνπ ρξφλνπ; 
 

   Οη ελδείμεηο ηεο λέαο αγωγήο  
 

   Τν θάξκαθν εγθξίζεθε κφλν γηα άηνκα κε πξψηκεο κνξθέο ηεο λφζνπ Αιηζράηκεξ, γηα άηνκα κε 

ήπηα γλσζηαθή εμαζζέλεζε ή ήπηα αλντθή ζπλδξνκή ζηα νπνία έρεη επηβεβαησζεί ε παξνπζία 

πιαθψλ ακπινεηδνχο ζηνλ εγθέθαιφ ηνπο. Ο Γξ Lawrence Honig, θαζεγεηήο λεπξνινγίαο ζην 

Ιαηξηθφ Κέληξν Irving ηνπ Παλεπηζηεκίνπ Κνινχκπηα, εθηηκά φηη ε νκάδα αζζελψλ ζηελ νπνία 

απεπζχλεηαη ε λέα απηή αγσγή, απνηειεί πεξίπνπ ην 1/6 απφ ηα 6.000.000 Ακεξηθαλψλ πνπ 

πάζρνπλ ζήκεξα απφ ηελ Ν. Αιηζράηκεξ. Τα άηνκα κε πην πξνρσξεκέλεο κνξθέο ηεο λφζνπ κπνξεί 

λα κελ σθειεζνχλ απφ ην θάξκαθν είπε, ελψ δελ απνθιείεηαη λα αληηκεησπίζνπλ θαη  απμεκέλνπο 

θηλδχλνπο πνπ αθνξνχλ ζηελ αζθάιεηα ρνξήγεζήο ηνπ. Ωζηφζν, αξθεηνί εηδηθνί πάλσ ζηε λφζν  

Αιηζράηκεξ δειψλνπλ φηη δελ έρεη θαηαζηεί ζαθέο εάλ ην LEGEMBI ζα κπνξνχζε λα επηβξαδχλεη 

αξθεηά ηε κείσζε ηεο γλσζηαθήο ηθαλφηεηαο, ψζηε απηφ λα γίλεη αληηιεπηφ απφ ηνπο αζζελείο. 
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   Αθφκε θαη κηα πξφζθαηε έθζεζε κεηά απφ κηα κεγάιε θιηληθή 
δνθηκή δηάξθεηαο επίζεο 18 κελψλ, πνπ δεκνζηεχηεθε ζην New 
England Journal of Medicine θαη ζπληάρζεθε απφ επηζηήκνλεο 
ηεο εηαηξείαο πνπ εγήζεθε ηεο παξαγσγήο ηνπ θαξκάθνπ, 
θαηέιεμε ζην ζπκπέξαζκα φηη «απαιηούνηαι μεγαλύηερες δοκιμές 
για ηον προζδιοριζμό ηης αποηελεζμαηικόηηηας και ηης 
αζθάλειας ηης δραζηικής οσζίας lecanemab ζηην πρώιμη νόζο 
Αληζτάιμερ». 

   Σεκεηψλεηαη επίζεο φηη ζην LEGEMBI ζπκπεξηιακβάλνληαη 

πξνεηδνπνηήζεηο ζρεηηθά κε ηνλ θίλδπλν νηδήκαηνο θαη 

αηκνξξαγίαο ηνπ εγθεθάινπ, ελψ ζεκεηψλεηαη φηη γηα ηνπο 

αζζελείο κε γνληδηαθή κεηάιιαμε, ε νπνία απμάλεη ηνλ θίλδπλν 

εκθάληζεο Αιηζράηκεξ, είλαη κεγαιχηεξν ην ξίζθν γηα νίδεκα 

απφ φηη ην ζεξαπεπηηθφ φθεινο γηα ηελ ίδηα ηε λφζν. 
   Η εηηθέηα θαη SPC ηνπ LEGEMBI πεξηιακβάλεη επίζεο 
πξνεηδνπνίεζε ζρεηηθά κε ηε ιήςε αληηπεθηηθψλ θαηά ηε 
δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Δπίζεο αλαγξάθεηαη πσο ΄΄απαηηείηαη 
ηδηαίηεξε πξνζνρή΄΄ φηαλ εμεηάδεηαη ε πηζαλφηεηα ρνξήγεζεο 
αληηπεθηηθψλ ζε έλαλ αζζελή πνπ θάλεη ήδε ρξήζε ηνπ 
LEGEMBI. Η ρνξήγεζή ηνπ απαηηεί παξαθνινχζεζε κέζσ 
ηαθηηθήο απεηθφληζεο ηνπ εγθεθάινπ θαζφηη πεξίπνπ ην 13% ησλ 
ζπκκεηερφλησλ ζηηο κειέηεο παξνπζίαζε φπσο είπακε, νίδεκα ή 
αηκνξξαγία εγθεθάινπ. Ο θίλδπλνο εκθάληζεο απηψλ ησλ 
παξελεξγεηψλ ζα κπνξνχζε λα είλαη θαη πςειφηεξνο γηα 
νξηζκέλεο νκάδεο αζζελψλ, πνπ πέξαλ ηεο ιήςεο 
αληηπεθηηθψλ, δηαζέηνπλ θαη γελεηηθήο θχζεσο πξνδηάζεζε.   
 
  Σα νθέιε ηεο ζεξαπείαο  
 

  Η ελ ιφγσ αγσγή, αλ θαη δελ απνηειεί αθφκε επίζεκα ηελ 
νξηζηηθή επίιπζε θαη ζεξαπεία ηεο λφζνπ, εθφζνλ μεπεξάζεη 
φιεο ηηο δπζθνιίεο, δίλνληαο απαληήζεηο ζε φια ηα εξσηήκαηα 
θαη ζηνπο πξνβιεκαηηζκνχο πνπ πξναλαθέξακε, πηζαλφλ λα 
επηηχρεη ζεκαληηθφηαηε παξάηαζε ζηελ εμέιημε ηεο δχζθνιεο 
απηήο δηαδξνκήο ηεο. Έηζη ζα κπνξέζεη λα πξνζθέξεη αξθεηφ 
ρξφλν (ηδίσο ζηνπο αζζελείο ησλ αξρηθψλ ζηαδίσλ ηεο Ν. 
Αιηζράτκεξ) δηαηήξεζεο ηεο αλεμαξηεζίαο ηνπο θαζψο θαη 
ζπκκεηνρήο ηνπο ζηα θνηλσληθά δξψκελα θαη ζηηο 
δξαζηεξηφηεηεο πνπ αγαπνχλ.  
   Δθηηκάηαη ηέινο πσο ζα πξνζθέξεη ζηνπο πάζρνληεο απφ ηελ 
λφζν, πεξηζζφηεξνπο κήλεο αλαγλψξηζεο ηνπ/ηεο ζπδχγνπ, ησλ 
παηδηψλ θαη ησλ εγγνλψλ ηνπο. Θα ηνπο επηηξέςεη λα 
παξαηείλνπλ γηα κεγάιν ρξνληθφ δηάζηεκα ηηο νδεγηθέο ηνπο 
ηθαλφηεηεο, λα θξνληίδνπλ ηα νηθνλνκηθά ηεο νηθνγέλεηαο θαη λα 
ζπκκεηέρνπλ ελεξγά ζε ρφκπη θαη ελδηαθέξνληα ησλ ίδησλ θαη 
ησλ νηθείσλ ηνπο.  

 

 

 

 

 


