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Ohutusalane teabekiri 

21.12.2023  

Leqvio (inklisiraan) 284 mg, süstelahus süstlis: mida on oluline teada enne süstimist 

 

Lugupeetud tervishoiutöötaja, 

Müügiloa hoidja Novartis Europharm Limited kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti 
Ravimiametiga soovib teid teavitada järgmisest probleemist:  

Kokkuvõte 

• Novartis on saanud mitmel korral tootekvaliteedi alaseid kaebusi süstli kolvi raskendatud 
liikumise kohta, mille tõttu ei ole olnud võimalik Leqviot süstida. Probleemi on esinenud Euroopa 
Liidus harvadel juhtudel (~ 0,01%). 

• Et tagada Leqvio optimaalne kasutamine patsientide ja tervishoiutöötajate poolt, samal ajal kui 
tegeletakse sellele probleemile tehnilise lahenduse leidmisega, soovib Novartis teavitada teid 
sellest, mida on oluline teada enne Leqvio süstimist: 

• Ärge eemaldage nõela katet enne, kui olete süstimiseks valmis, sest harvadel juhtudel 
võib nõela katte eemaldamine liiga vara enne süstimist põhjustada ravimi kuivamist 
nõelas, mille tõttu nõel ummistub.        

• Kui te ei saa pärast süstlinõela sisestamist kolbi sisse suruda, tuleb teil kasutada 
uut süstlit. Novartis asendab kõik kahjustatud Leqvio süstlid. Asendamiseks palun 
võtke ühendust e-posti aadressil: customerservice.baltics@novartis.com  

• Saadud andmed kinnitavad, et kirjeldatud probleem ei põhjusta kliiniliselt olulist riski patsientide 
ohutusele.  

 

Probleemi taust 

Leqvio on näidustatud esmase hüperkolesteroleemia (heterosügootne perekondlik ja 
mitteperekondlik) või segatüüpi düslipideemia raviks täiskasvanutele koos dieediga: 

• kombinatsioonis statiini või statiini ja teiste lipiidisisaldust vähendavate ravimitega 
patsientidel, kellel statiini maksimaalse talutava annusega ei saavutata LDL-kolesterooli 
eesmärkväärtust, või 

• üksikravimina või kombinatsioonis teiste lipiidisisaldust vähendavate ravimitega 
patsientidel, kes ei talu ravi statiinidega või kellele statiinid on vastunäidustatud. 

 

Soovitatav annus on 284 mg inklisiraani, manustatuna ühe subkutaanse süstena ravi alguses, 
uuesti 3 kuu möödudes ja pärast seda iga 6 kuu järel. Leqvio on Euroopa Liidus saadaval kahes 
ravimivormis: 

- süstel (ilma nõelakaitseta), mille pakend ei sisalda kasutusjuhendit; 
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- nõelakaitsega süstel, mille pakend sisaldab üksikasjalikku kasutusjuhendit süstimise 
läbiviimiseks, kaasa arvatud ohutusmehhanismi aktiveerimine ja juhis nõelakatet mitte 
eemaldada enne, kuni kasutaja on süstimiseks valmis.  

Novartis soovib rõhutada olulist teavet, mida on vaja meeles pidada enne Leqvio süstimist: 

• Ärge eemaldage nõelakatet enne, kui olete süstimiseks valmis. 
 

See oluline teave sisaldub juba Leqvio nõelakaitsega süstli kasutusjuhendis. Novartis lisab 
kasutusjuhendi ka ilma nõelakaitseta süstli pakendisse, et kõik kasutajad saaksid võrdselt 
sarnased kasutusjuhendid. 
 

Süstel ilma nõelakaitseta    Nõelakaitsega süstel 
 

     
 
Palun pöörake tähelepanu ka sellele, et: 

 
• kui te ei saa pärast süstlinõela nahka sisestamist kolbi sisse suruda, tuleb teil 

kasutada uut süstlit. Novartis asendab kõik kahjustatud Leqvio süstlid. Uue ehk 
asendussüstli saamise kohta vt juhiseid eespool kokkuvõttes;  

• saadud andmed kinnitavad, et kirjeldatud probleem ei põhjusta kliiniliselt olulist riski 
patsientide ohutusele. 

 
Kõrvaltoimetest teatamine 

Palun teatage kõigist inklisiraani kasutamisel ilmnenud kõrvaltoimetest Ravimiametile või 
müügiloa hoidja kohalikule esindajale. Palun lisage teatisele kõrvaltoimega seotud ravimi partii 
number. 

Ravimiamet: kasutage ravimi kõrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt: 
http://www.ravimiamet.ee). 

Müügiloa hoidja nimi:  
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal, Pärnu mnt 141, 11314, Tallinn, tel 6630 810. Kõrvaltoimetest 
teatamiseks kasutage e-posti aadressi: safety.baltics@novartis.com  

 

Nõelakate 
Nõelakate Kolb Kolb Nõelakaitsega süstel Nõelakaitseta süstel 
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