Zkracend informace o lécivém pripravku REPATHA

Nazev Iécivého pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedno predplnéné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma:
Injeken roztok (injekce) v predplnéném peru (SureClick). Terapeutickeé indikace: Primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo smiSend dyslipidemi glych a heterozygotni fa-
milidrni hypercholesterolemie u pediatrickych pacientii ve véku 10 let a starSich jako pfidavek k dietg, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dal$imi hypolipidemiky u pacientti, u kterych nenf dosazeno
cilovych hladin LDL-C maximélni tolerovanou dévkou statinu, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u pacientd, ktef netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Homozy-
gotni familidrn{ hypercholesterolemie v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u dospélych a pediatrickych pacientli ve véku 10 let a starSich. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni u dospélych ke
sniZenf kardiovaskuldrniho rizika, a to 1. v kombinaci s maximaln{ tolerovanou ddvkou statinu s dal$imi hypolipidemiky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u pacientd,
ktef netolerujf statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Davkovani a zpiisob podéni: Pod4va se subkutann& do bficha, stehna nebo do horni oblasti paZe. Primarni hypercholesterolemie a smiSend dysli-
pidemie (vCetné heterozygotni familidrni hypercholesterolemie) dospéli a pediatricti pacienti (ve véku 10 let a starsi)/ Prokézané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni u dospélych: Doporuend ddvka
je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou Klinicky ekvivalentni. Homozygotn/ familiami hypercholesterolemie u dospe/ych a pediatrickych pacientii ve véku 10 let a starSich: Gvodni
doporucena davka je 420 mg 1x mésicné. Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno klinicky vyznamné odpovédi na Iécbu, frekvenci davek je mozné zvysit na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahajit
Iécbu davkou 420 mg 1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti:
Sledovatelnost: Ma se prehledné zaznamenat nazev podaného Iécivého pripravku a ¢islo SarZe. Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a evolokumab se mé po-
uzivat s opatrnostf. Suchy piirodni kaucuk: Kryt sklenéné predplnéné injekéni stitkacky je vyroben ze suchého prirodniho kauGuku (derivat latexu), ktery miiZe vyvoldvat zdvazné alergické reakce. Interakce s jinymi
Ié€ivymi pipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakct. V klinickych studiich byla hodnocena farmakokinetickd 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 t8hotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdyZ Klinicky stav
Zeny vyzaduje lécbu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vylucuje do lidského mater'ského miéka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro
dité a prospésnosti 16Cby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonCit/prerusit podavani pripravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné (daje o viivu evolokumabu na fertilitu u lovéka. Nezadouci
licinky: Nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky pri podavani doporucenych dévek jsou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chfipka (3,2 %) a reakce
v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chrénén pied svétiem. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registracni ¢islo: EU/1/15/1016/003. Datum revize textu: 28. dubna 2022.

Pfed predepsanim piipravku se, prosim, seznamte s Gplnym znénim Souhrnu (idajti o pFipravku. Videj IéGivého pripravku je vazan na Iékafsky piedpis. Pfipravek je hrazen z prostiedki vefgjného zdravotniho pojis-
téni v indikaci primarni hypercholesterolemie nebo smiSené dyslipidemie u pacientti adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické I6¢bé v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapif.
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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

radi bychom Vas pozvali na satelitni sympozium spoleénosti Amgen,
které probéhne v nedéli 14. 5. 2023 od 16:10 do 17:10

v ramci XXXI. vyroéniho sjezdu Ceskeé kardiologické spolecnosti

v aredlu brnénského vystaviste.

Tésime se na setkani s Vami.
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ODBORNY PROGRAM

Predsedajici: MUDr. Eva Kocianova, Ph.D.!
CGim drive tim lépe ,,iPCSK9 indikovany b&hem hospitalizace*
MUDr. Monika Kamasova, Ph.D.!

LepsSi pozdé nezli pozdéji ,,Kazuistika pacienta s erektilni dysfunkeci*
MUDr. Petr Kala, Ph.D.2

Cim nize tim lépe ,,Kazuistika pacienta s velmi nizkou hladinou LDL cholesterolu*
MUDr. Daniel Rob, Ph.D.?

Budoucnost Iécby kardiovaskularnich onemocnéni
MUDr. Jan Novak, Ph.D.*

Panelova diskuze (20 min.)
VSichni

(10 min.)
(10 min.)
(10 min.)

(10 min.)

|. interni klinika kardiologicka FN a Univerzity Palackého v Olomouci
Kardiologicka klinika 2. LF UK a FN Motol v Praze

II. interni klinika kardiologie a angiologie 1. LF UK a VFN v Praze

II. interni klinika LF MU a FN USA v Brné
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