TERAPEUTICKE INDIKACE A INDIKACNI OMEZENI UHRADY PRIPRAVKU REPATHA

Terapeutickeé indikace!

Hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie
Pripravek Repatha je indikovan u dospélych pacientd s primarni hypercholesterolemif (heterozygotni familiarn{ a nefamiliarni) nebo smiSenou dyslipidemif jako pfidavek k dieté:
* v kombinaci se statinem nebo statinem a s dal$imi hypolipidemiky u pacientt, u kterjch neni dosazeno cilovych hladin LDL-C maximéIni tolerovanou davkou statinu nebo,
v monoterapii nebo v kombinaci s dal3mi hypolipidemiky u pacientd, kteff netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan.

Homozygotni familiarni hypercholesterolemie
Pripravek Repatha je indikovan u dospélych a dospivajicich pacienti ve véku 12 let a starsich s homozygotni familiami hypercholesterolemif v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky.

Prokazané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni

Pripravek Repatha je indikovan u dospélych pacientd s prokazanym aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim (infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda nebo periferni arteriaini onemocnéni) ke
snizenf kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-C jako pfidavek ke korekci dalSich rizikovych faktorti: v kombinaci s maximélni tolerovanou dévkou statinu s dal3imi hypolipidemiky nebo bez nich

v monoterapii nebo v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u pacientd, ktef netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan.

Indikacni omezeni uhrady?

Evolokumab je hrazen u pacientdi adherujicich k dietnim opatienim i ke stévajici hypolipidemické I6cbé, a to:

1) s heterozygotni familidrni hypercholesterolemii nebo

2) s nefamilidrni hypercholesterolemif ¢i smiSenou dyslipidemif ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskulérnim onemocnénim,

u kterych plati, Ze jejich stavajici vysoce intenzivni hypolipidemicka Iécha nebyla dostateéné (i¢inna pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespoii 3,1 mmol/I v pfipadé heterozygotni familiarni
hypercholesterolémie bez rozvinutého kardiovaskuldrniho onemocnéni, nebo alespoii 2,5 mmol/l u pacientii ve velmi vysokém riziku v sekundarni prevenci.

Tato kritéria LDL platf i pro Ghradu u pacientd, u kterych je Iécba statinem prokazatelng kontraindikovéna Gi netolerovéna.

Vysoce intenzivni hypolipidemickd terapie je definovana jako terapie maximalni tolerovanou dvkou atorvastatinu nebo rosuvastatinu, v pfipadé prokézané intolerance obou pak maximdlni 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 rdmci stévajici hypolipidemické terapie musf byt medicinsky zdivodnéno ve zdravotnické dokumentaci pacientd.

Statinova intolerance je definovéna jako intolerance alespoii dvou po sobé jdoucich statindi, kterd vede k jejich vysazen. Intolerance obou statind musf pak byt prokazéna jako Gstup klinické symptoma-
tologie nebo normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny ndvrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazenf statinu. Za statinovou intoleranci nelze povazovat zvySeni CK nepfesahujici 4nasobek hornich
mezi bez klinické symptomatologie.

Efekt terapie evolokumabem je pravidelng hodnocen, prvné zaznamendn v klinické dokumentaci nejpozdéji 12 tydni po zahajeni 6chy.

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

7 prostiedk(i vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena maximélng davka 140 mg 1x za 14 dnf.

Repatha® 140 mg o Repafhd‘y
injection

(evolokumab)



ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRiPRAVKU REPATHA

Nazev lécivého pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v predpinéném peru. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedno predpinéné pero obsahUJe evolocumabum 140 mgv 1 mI roztoku
Lékova forma: Injekcni roztok (injekce) v predplnéném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Primarni hypercholesterolemie (het tni

pidemie u dospélych jako pridavek k diets, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pacientti, u kterych nenf dosazeno cilovych hladin LDL-C maximéini
tolerovanou dévkou statinu, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u pacientdl, kteff netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Homozygotni familidrn
hypercholesterolemie v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u dospélych a dospivajicich pacientd ve véku 12 let a starSich. Prokazané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni u dospélych
ke snizenf kardiovaskuldrniho 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 hypo-

lipidemiky u pacientd, kterf netolerujl' statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Davkovani a zpiisob podani: Pod4va se subkutdnng do bficha, stehna nebo do horni oblasti paZe. Primarni

hypercho/estero/em/e a smisena dyslipidemie u dospélych/ Prokdzané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni u dospélych: Doporucena davka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg
1x mésitné. Obé davky jsou klinicky ekvivalentni. Homozygotni familiarni hypercholesz‘ero/em/e u dospélych a dasp/va/m/ch pacientd ve véku 12 let a starsich: Uvodni doporutena dévka je
420 mg 1x mésicné. Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno klinicky vyznamné odpovédi na 1écbu, frekvenci dévek je mozné zvySit na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahaJ|t lécbu
davkou 420 mg 1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro poutZiti: Sledovatelnost: Mé se prehledné zaznamenat nézev podaného Iécivého pripravku a Cislo SarZe. Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli
studovani a evolokumab se mé pouZivat s opatrnosﬁ Suchy piirodni kaucuk: Kryt sklenéné predplnéné injekéni stitkacky je vyroben ze suchého pirodniho kauGuku (derivat latexu), ktery mize
vyvoldvat zavazné alergické reakce. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. V klinickych studifch byla hodnocena farmakoki-
netickd interakce mezi statiny a evolokumabem. Pfi pouZiti kombinace statinu a evolokumabu nenf nutna tiprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje 0 podavani téhotnym
Zenam 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
mater'ského mléka. 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 tidaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u Clovéka. NeZzadouci ¢inky: Nejcastéji hlasené neZadouci Gcinky pri podavani
doporucenych davek 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 pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred 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: 21. dubna 2021.

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tiplnym znénim Souhmu tidajti o piipravku. Vydej I6Givého pripravku je vazan na Iékai'sky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedki vefejného
zdravotniho pojisténi v indikaci primarni hypercholesterolemie nebo smiSené dyslipidemie u pacientti adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické 16¢b& v kombinaci s vysoce
intenzivni hypolipidemickou terapit.

URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST.
1. SPC Repatha fijen 2020

2. SUKL: Rozhodnuti 0 zméné podminek dhrady Iégivého piipravku Repatha 140MG INJ SOL 2X1ML,
spravni fizeni sp. zn. SUKLS29290/2019, €. jedn. sukl4530/2021 ze dne 7. 1. 2021.
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