Terapeutické indikace!

Hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie

Pripravek Repatha je indikovan u dospélych pacientd s primarni hypercholesterolemif (heterozygotni familidrni a nefamiliarni) nebo smiSenou dyslipidemif

jako pridavek k dieteé:

* v kombinaci se statinem nebo statinem a s dal$imi hypolipidemiky u pacientd, u kterych neni dosazeno cilovych hladin LDL-C maximalni tolerovanou
ddvkou statinu nebo,

* v monoterapii nebo v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u pacientt, ktefi netolerujf statin nebo u kterych je statin kontraindikovan.

Homozygotni familidrni hypercholesterolemie
Pripravek Repatha je indikovan u dospélych a dospivajicich pacientd ve véku 12 let a starSich s homozygotni familidrni hypercholesterolemii v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky.

Prokazané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni

Pripravek Repatha je indikovan u dospélych pacientd s prokazanym aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim (infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda nebo periferni
arterialni onemocnéni) ke snizeni kardiovaskuldrniho rizika snizenim hladin LDL-C jako piidavek ke korekci dalSich rizikovych faktord: v kombinaci s maximalni tolerovanou dévkou
statinu s dal$imi hypolipidemiky nebo bez nich v monoterapii nebo v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u pacientd, kteff netolerujf statin nebo u kterych je statin kontraindikovén.

Indikacni omezeni iihrady?

Evolokumab je hrazen u pacientd adherujicich k dietnim opatienim i ke stavajic hypolipidemické 16Cbé, a to:

1) s heterozygotni familidrni hypercholesterolemi nebo

2) s nefamiliari hypercholesterolemif ¢i smi¥enou dyslipidemif ve velmi vysokém kardiovaskuldrnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim,

u kterych plati, Ze jejich stavajici vysoce intenzivni hypolipidemicka Iécha nebyla dostatecné (icinna pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespoii 3,1 mmol/l v pripadé heterozy-
gotni familiarni hypercholesterolémie bez rozvinutého kardiovaskulérniho onemocnéni, nebo alespoii 2,5 mmol/l u pacientii ve velmi vysokém riziku v sekundarni prevenci.
Tato kritéria LDL plati i pro dGhradu u pacientt, u kterych je 16¢ba statinem prokazatelné kontraindikovéana Gi netolerovana. Vysoce intenzivni hypolipidemickd terapie je definovana
jako terapie maximalni tolerovanou davkou atorvastatinu nebo rosuvastatinu, v pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalini tolerovanou davkou jednoho jakéhokoli statinu,

v kombinaci s dalSim hypolipidemikem jako je ezetimib, v pripadé statinové intolerance hypolipidemikem v monoterapii, pokud je indikovano. NevyuZiti ezetimibu v ramci stavajici
hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdGvodnéno ve zdravotnické dokumentaci pacientd. Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespofi dvou po sobé jdoucich
statindi, kterd vede k jejich vysazent. Intolerance obou statin(i musf pak byt prokdzéna jako tistup klinické symptomatologie nebo normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat
myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazent statinu. Za statinovou intoleranci nelze povazovat zvySeni CK nepresahujici 4ndsobek hornich mezi bez klinické symptomatologie.

Efekt terapie evolokumabem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamenén v klinické dokumentaci nejpozdgji 12 tydnti po zah4jent 1échy.

Uhrada evolokumabu je ukoncena pri prokazatelné nespolupréci pacienta, ¢i nedcinnosti lécby spocivajici v nedostatecném snizeni LDL cholesterolu o alespori 40 % ve 24. tydnu
terapie pri soucasném nedosazeni cilové hodnoty LDL-C.

Z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi je hrazena maximélng dévka 140 mg 1x za 14 dni.

Repatha® 140 mg Repaiha
! (evolokumab)

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU REPATHA

Nazev lécivého pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru. Kvalltatlvnl a kvantitativni slozenl Jedno predplnene pero obsahUIe evolocumabum 140 mgv 1 ml roztoku. Lékova forma:

Injekeni roztok (injekce) v predpinéném peru (SureClick). Terapeuticke indikace: P h rolemie (h nd dyslipidemie u dospélych jako pridavek
k diet8, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dal$imi hypolipidemiky u pacientd, u kterych nen dosazeno mlovych hladin LDL-C maximélni tolerovanou davkou statinu, nebo 2. v monoterapii nebo
v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u pacientd, ktef netolerujf statin nebo u kterych je statin kontraindikovén. Homozygotni familidrni hypercholesterolemie v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u dospélych
a dospivajicich pacientti ve véku 12 let a starSich. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskuldrni onemocnéni u dospélych ke snizeni kardiovaskularniho rizika, a to 1. v kombinaci s maximalni tolerovanou
davkou statinu s dalSimi hypolipidemiky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u pacientﬁ, kterf netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Davkovani
a Zpusob podanl Podévé se subkutanné do bficha, stehna nebo do horni oblasti paze. Primarni hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie u dospélych/ Prokézané aterosklerotické kardiovaskularni
onemocnéni u dospe/ych Doporucena dévka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou klinicky ekvivalentni. Homozygotn/ familiarni hypercholesterolemie u dospe/ych a dospiv-

ajicich pacient ve véku 12 /ez‘a sz‘arS/ch Uvodni doporucend davka je 420 mg 1x mesmne Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno klmlcky vyznamne odpovedl na Iecbu frekvenm davek je mozné zvysit na

pomocnou latku. Zvlastnl upozornéni a opatreni pro pouZziti: Sledovatelnost: Ma se prehledné zaznamenat nazev podaného Iécivého pnpravku acislo sarze Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou
funkee jater (Child-Pugh C) nebyli studovéni a evolokumab se ma pouZivat s opatrnosti. Suchy prirodni kaucuk: Kryt sklenéné predplnéné injekéni stiikacky je vyroben ze suchého prirodniho kauCuku (derivat
latexu), ktery miZe vyvoldvat zavaZné alergické reakce. Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Z4dné studie interakef. V klinickych studiich byla hodnocena far-
makokinetickd interakce mezi statiny a evolokumabem. Pfi pouZiti kombinace statinu a evolokumabu neni nutna tiprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani téhotnym Zendm jsou
omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyZaduje Iécbu evolokumabem. Neni'zndmo, zda se evolokumab vylucuje do lidského materského miéka. Riziko pro
kojené novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti léEby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonit/prerusit poddvani pripravku
Repatha. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u ¢lovéka. Nezadouci tcinky: Nejcastéji hlaSené nezadouci tcinky pri podavani doporucenych davek jsou nasopharyngitis (7,4 %),
infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chripka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C
— 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko.
Registraéni ¢islo: EU/1/15/1016/003. Datum revize textu: 29. fijna 2020.

Pred predepsanim pifipravku se, prosim, seznamte s (ipinym znénim Souhrnu tidajti o pripravku. Vydej I6civého pripravku je vazan na Iékaf'sky predpis.

Pripravek je hrazen z prostiedk verejného zdravotniho pojisténi v indikaci primarni hypercholesterolemie nebo smiSené dyslipidemie u pacientd adherujicich k dietnim opatienim i ke stavajici hypolipidemické
I6€bé v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapif.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
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