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Sammanfattning av Repatha och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Repatha och vad anvands det for?

Repatha ar ett lakemedel som

anvands for att sanka blodfettsnivaerna hos patienter med primér hyperkolesterolemi (héga
kolesterolnivaer i blodet orsakade av en genetisk avvikelse), homozygot familjar hyperkolesterolemi
(en allvarlig form av héga kolesterolnivaer i blodet som &rvts fran bada fordldrarna) samt blandad
dyslipidemi (onormala nivaer av olika fetter, bland annat kolesterol).

Det anvénds ocksa fér att minska risken fér hjartproblem hos patienter med ateroskleros
(&derférkalkning) som har haft en hjartinfarkt, stroke eller andra problem i cirkulationssystemet
(aterosklerotisk hjartsjukdom).

Repatha ges i kombination med en statin eller en statin plus andra fettsénkande lakemedel. Repatha
kan ocksd ges utan en statin till patienter som inte kan ta statiner. Vissa patienter maste félja en
fettsndl diet.

Repatha innehaller den aktiva substansen evolokumab.

Hur anvdnds Repatha?

Innan behandlingen med Repatha inleds ska man forst utesluta andra orsaker till ett dverskott pa
kolesterol i blodet och onormala blodfettsnivaer.

Repatha finns som en injektionsvatska, 16sning i forfyllda sprutor, forfyllda injektionspennor och
cylinderampuller. Ampullerna far inte anvéndas tillsammans med en automatisk doseringsanordning
som kallas minidoserare. Injektionerna ges under huden i buken, l8ret eller verarmen.

Den rekommenderade dosen fér vuxna med blandad dyslipidemi eller aterosklerotisk hjartsjukdom och
vuxna och barn fran 10 ars &lder med priméar hyperkolesterolemi &r antingen 140 mg varannan vecka
eller 420 mg en gang i manaden.

For vuxna och barn frdn 10 ars dlder med homozygot familjar hyperkolesterolemi &r den initiala
rekommenderade dosen 420 mg en gang i manaden. Om 6nskat svar inte uppnatts efter 12 veckors
behandling kan dosen héjas upp till 420 mg varannan vecka.
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Lakemedlet ar receptbelagt. Patienterna kan ge sig sjdlva ldkemedlet efter Iamplig utbildning.

For mer information om hur du anvdnder Repatha, 1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Repatha?

Den aktiva substansen i Repatha, evolokumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
har utformats for att binda till ett protein som kallas PCSK9. PCSK9 binder till kolesterolreceptorer pa
levercellernas yta, vilket gér att receptorerna tas upp och bryts nerinuti cellerna. Genom att binda till
PCSKO9 blockerar Repatha det fran att interagera med kolesterolreceptorer pa levercellernas yta. Detta
forhindrar att receptorerna bryts ner och pd s3 satt 6kas deras antal pa cellytan dar de kan binda till
LDL-kolesterol (det “onda” kolesterolet) och féra bort det fran blodflédet. Detta bidrar till att sénka
méangden kolesterol i blodet. Repatha hjélper ocksa till att minska méngden av andra fetthaltiga &mnen
i blodet hos patienter med blandad dyslipidemi.

Vilka fordelar med Repatha har visats i studierna?
Hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi

Vid primar hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi undersdktes Repatha i nio huvudstudier med
omkring 7 400 vuxna patienter, daribland patienter med heterozygot familjar sjukdom. I vissa studier
undersoktes Repatha som enda lakemedel, medan andra studier undersékte Repatha i kombination
med andra fettsdnkande lakemedel, och dessa omfattade patienter som stod pa de hogsta
rekommenderade statindoserna. Vissa studier jamférde Repatha med placebo (overksam behandling)
och andra med ett annat lakemedel (ezetimib). I dessa studier fann man en betydande sankning av
nivderna av LDL-kolesterol i blodet (omkring 60-70 procent mer &n placebo, och omkring 40 procent
mer &n ezetimib) fr&n vecka 10 till vecka 12 i studien och vid slutet av den tolfte veckan.

Repatha undersdktes ocksa i en huvudstudie med 157 barni aldern 10-17 8r med heterozygot familjar
hyperkolesterolemi. I studien jamférdes Repatha med placebo och bdda gavs i kombination med
optimal fettsankande behandling. I denna studie fann man efter 24 veckors behandling att Repatha
sankte LDL-kolesterolet i blodet med omkring 38 procent mer an placebo.

Vid homozygot familjar hyperkolesterolemi understktes Repatha i tva huvudstudier som omfattade
155 patienter, varav 14 var barn fran 12 &rs dlder. I en av dessa studier fann man att
blodfettsnivaerna sanktes efter 12 veckors behandling nér Repatha gavs tillsammans med andra
fettsankande lakemedel (omkring 15-32 procent mer &n placebo nar det gavs som tillagg till andra
fettsankande lakemedel). En andra studie visade att Idngvarig anvéndning av Repatha gav en
kvarstaende sankning av blodfettsnivaerna hos dessa patienter under 28 veckors behandling.

Repatha undersoktes ocksd i en huvudstudie som omfattade 13 barn i dldern 10-17 ar med homozygot
familjar hyperkolesterolemi. I denna studie fann man att 1angvarig anvandning av Repatha, i
kombination med optimal fettsdnkande behandling, gav en kvarstdende sankning av LDL-kolesterolet
hos dessa barn under 80 veckors behandling.

Aterosklerotisk hjartsjukdom

Repatha undersdktes pd dver 27 500 patienter med tidigare diagnostiserad kardiovaskular sjukdom.
De fick antingen Repatha eller placebo, bada tillsammans med en optimal fettsdnkande behandling,
under i genomsnitt 2 ar. I Repatha-gruppen drabbades mindre &n 10 procent (1 344 av
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13 784 patienter) av en kardiovaskular hdndelse (dvs. dodsfall, hjartinfarkt, stroke, inldggning pa
sjukhus eller operation p& grund av problem med blodflédet till hjartat) under studien, jamfért med
strax dver 11 procenti placebogruppen (1 563 av 13 780 patienter).

Vilka ar riskerna med Repatha?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Repatha (kan férekomma hos upp till 1 av

100 anvandare) ar nasofaryngit (inflammation i nasa och hals), évre Iuftvdgsinfektion (nds- och
halsinfektion), ryggsmaérta, ledsmaérta, influensa och reaktioner pa injektionsstallet. En fullsténdig
forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Repatha finns i bipacksedeln.

Varfor ar Repatha godkanti EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Repatha ar stérre én riskerna och
att Repatha kan godkannas for férsaljning i EU. I samtliga studier pa patienter med primar
hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi noterade EMA att Repatha uppvisade en betydande
sankning av nivaerna av LDL-kolesterol, som &r en kand riskfaktor fér kardiovaskular sjukdom. Hos
patienter med aterosklerotisk hjértsjukdom minskade Repatha antalet kardiovaskuldara handelser,
sarskilt hjartinfarkt och stroke. EMA noterade aven att det finns begransade behandlingsalternativ for
patienter med homozygot familjar sjukdom och att dessa patienter I6per hégre risk for kardiovaskular
sjukdom. Fér dessa patienter, inrdknat vissa barn éver 10 &r, uppvisade Repatha en konsekvent
sankning av nivderna av LDL-kolesterol och denna sankning var stérre &n vad som kan uppnas med
befintliga fettsankande ldkemedel. Repathas biverkningar anses godtagbara och hanterbara.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Repatha?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdndning av Repatha har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Repatha kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats féor Repatha utvarderas noggrant och nédvéandiga 8tgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Repatha

Den 17 juli 2015 beviljades Repatha ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Repatha finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/repatha.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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