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Zkrácená informace o léčivém přípravku REPATHA

 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. 
Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky.
Název léčivého přípravku: Repatha 140 mg injekční roztok v předplněném peru. Kvalitativní a kvantitativní 
složení: Jedno předplněné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Léková forma: Injekční 
roztok. Terapeutické indikace: Léčba primární hypercholesterolemie (heterozygotní familiární a nefamiliární) 
nebo smíšené dyslipidemie u dospělých jako přídavek k dietě, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem 
a s dalšími hypolipidemiky u pacientů, u kterých není dosaženo cílových hladin LDL-C maximální tolerovanou 
dávkou statinu, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalšími hypolipidemiky u pacientů, kteří netolerují 
statin nebo u kterých je statin kontraindikován. Léčba homozygotní familiární hypercholesterolemie 
v kombinaci s dalšími hypolipidemiky u dospělých a dospívajících pacientů ve věku 12 let a starších. Léčba 
prokázaného aterosklerotického kardiovaskulárního onemocnění u dospělých ke snížení kardiovaskulárního 
rizika, a to 1. v kombinaci s maximální tolerovanou dávkou statinu s dalšími hypolipidemiky nebo bez 
nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalšími hypolipidemiky u pacientů, kteří netolerují statin 
nebo u kterých je statin kontraindikován. Dávkování a způsob podání: Podává se subkutánně do břicha, 
stehna nebo do horní oblasti paže. Primární hypercholesterolemie a smíšená dyslipidemie u dospělých: 
Doporučená dávka je 140 mg 1x za dva týdny nebo 420 mg 1x měsíčně. Obě dávky jsou klinicky 
ekvivalentní. Homozygotní familiární hypercholesterolemie u dospělých a dospívajících pacientů ve 
věku 12 let a starších: Úvodní doporučená dávka je 420 mg 1x měsíčně. Pokud nebylo po 12 týdnech 
dosaženo klinicky významné odpovědi na léčbu, frekvenci dávek je možné zvýšit na 420 mg 1x za 2 týdny. 
Pacienti na aferéze mohou zahájit léčbu dávkou 420 mg 1x za 2 týdny, aby toto schéma odpovídalo cyklu 
aferézy. Prokázané aterosklerotické kardiovaskulární onemocnění u dospělých: Doporučená dávka je buď 
140 mg 1x za dva týdny nebo 420 mg 1x měsíčně. Obě dávky jsou klinicky ekvivalentní. Kontraindikace: 
Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění a opatření pro 
použití: Porucha funkce ledvin: U pacientů s těžkou poruchou funkce ledvin (definovanou jako glomerulární 
filtrace < 30 ml/min/1,73 m2) jsou zkušenosti omezené a přípravek Repatha se má používat s opatrností. 
Porucha funkce jater: Pacienti s těžkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studováni a přípravek 
Repatha se má používat s opatrností. Suchý přírodní kaučuk: Kryt skleněné předplněné injekční stříkačky je 
vyroben ze suchého přírodního kaučuku (derivát latexu), který může vyvolávat alergické reakce. Interakce 
s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce: Nebyly provedené žádné formální lékové studie interakcí. 

V klinických studiích byla hodnocena farmakokinetická interakce mezi statiny a evolokumabem. Při použití 
kombinace statinu a přípravku Repatha není nutná úprava dávky statinu. Fertilita, těhotenství a kojení: 
Údaje o podávání těhotným ženám jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V těhotenství lze použít pouze 
tehdy, když klinický stav ženy vyžaduje léčbu evolokumabem. Není známo, zda se evolokumab vylučuje do 
lidského mateřského mléka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloučit. Na základě posouzení 
prospěšnosti kojení pro dítě a prospěšnosti léčby pro matku je nutno rozhodnout, zda přerušit kojení nebo 
ukončit/přerušit podávání přípravku Repatha. Nejsou k dispozici žádné údaje o vlivu evolokumabu na fertilitu 
u člověka. Nežádoucí účinky:*  Nejčastěji hlášené v hlavních klinických kontrolovaných studiích při podávání 
doporučených dávek byly nasopharyngitis  (7,4 %), infekce horních cest dýchacích (4,6 %), bolest zad 
(4,4 %), artralgie (3,9 %), chřipka (3,2 %) a reakce v místě vpichu injekce (2,2 %). Zvláštní opatření pro 
uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte v původním obalu, 
aby byl přípravek chráněn před světlem. Po vyjmutí z chladničky může být přípravek Repatha uchováván při 
pokojové teplotě (do 25 °C) v původním obalu a musí se použít do 1 měsíce. Držitel rozhodnutí o registraci: 
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registrační číslo EU/1/15/1016/003 
Datum revize textu: 12. září 2019 
Před předepsáním přípravku se, prosím, seznamte s úplným zněním Souhrnu údajů o přípravku. Výdej 
léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního 
pojištění v indikaci primární hypercholesterolemie nebo smíšené dyslipidemie u pacientů adherujících 
k dietním opatřením i ke stávající hypolipidemické léčbě v kombinaci s vysoce intenzivní hypolipidemickou 
terapií. 
* Všimněte si, prosím, změn v informacích o léčivém přípravku.
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Vážená paní doktorko,  

vážený pane doktore,

rádi bychom Vás pozvali na 

satelitní sympozium společnosti Amgen, 

které proběhne v neděli 17. 11. 2019 od 16:15 do 17:00  

v rámci XXVI. SJEZDU ČESKÉ INTERNISTICKÉ 

SPOLEČNOSTI ČLS JEP v Kongresovém centru Praha.

Těšíme se na setkání s Vámi.

Neděle 17. 11. 2019 16:15 – 17:00 Společenský sál

ODBORNÝ PROGRAM

Předsedající: prof. MUDr. Michal Vrablík, Ph.D,  
III. interní klinika 1. LF UK a VFN v Praze

Kazuistika první: „Jak moc se časná fáze 
infarktu myokardu může komplikovat“
MUDr. Jiří Veselý 
Kardiologie, EDUMED s.r.o., Broumov

Kazuistika druhá: „Když se podaří, co podařit se má“
prof. MUDr. Hana Rosolová, Dr.Sc,  
II.Interní klinika Lékařské fakulty a FN v Plzni

Panelová diskuse


