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Repatha1 (εβολοκουμάμπη) 
Ανασκόπηση του Repatha και αιτιολογικό έγκρισης στην ΕΕ 

Τι είναι το Repatha και σε ποιες περιπτώσεις χρησιμοποιείται; 

Το Repatha είναι φάρμακο για τη μείωση των επιπέδων λιπιδίων στο αίμα. 

Χρησιμοποιείται για τη μείωση των επιπέδων λιπιδίων στο αίμα σε ασθενείς με πρωτοπαθή 
υπερχοληστερολαιμία (υψηλά επίπεδα χοληστερόλης στο αίμα λόγω γενετικής διαταραχής), ομόζυγη 
οικογενή υπερχοληστερολαιμία (σοβαρής μορφής νόσος με υψηλά επίπεδα χοληστερόλης στο αίμα που 
κληρονομείται και από τους δύο γονείς) και μικτή δυσλιπιδαιμία (μη φυσιολογικά επίπεδα διάφορων 
λιπιδίων, περιλαμβανομένης της χοληστερόλης). 

Χρησιμοποιείται επίσης για τη μείωση του κινδύνου καρδιακών προβλημάτων σε ασθενείς με 
αθηροσκλήρωση (πάχυνση των τοιχωμάτων των αρτηριών) οι οποίοι έχουν υποστεί καρδιακή 
προσβολή, εγκεφαλικό επεισόδιο ή άλλα προβλήματα του κυκλοφορικού συστήματος (αθηροσκληρωτική 
καρδιακή νόσος). 

Το Repatha χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με στατίνη ή με στατίνη και άλλα υπολιπιδαιμικά φάρμακα. 
Το Repatha μπορεί να χρησιμοποιηθεί επίσης χωρίς στατίνη σε ασθενείς που δεν μπορούν να λάβουν 
στατίνες. Ορισμένοι ασθενείς πρέπει να ακολουθούν διατροφή χαμηλής περιεκτικότητας σε λιπαρά. 

Το Repatha περιέχει τη δραστική ουσία εβολοκουμάμπη. 

Πώς χρησιμοποιείται το Repatha; 

Πριν από την έναρξη της θεραπείας με Repatha πρέπει να αποκλείονται άλλες αιτίες 
υπερχοληστερολαιμίας και μη φυσιολογικών επιπέδων λιπιδίων στο αίμα.  

Το Repatha διατίθεται υπό μορφή ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες, σε προγεμισμένες 
συσκευές τύπου πένας και σε φυσίγγια. Τα φυσίγγια πρέπει να χρησιμοποιούνται μαζί με 
μικροδοσομετρητή (συσκευή αυτόματης δοσομέτρησης). Οι ενέσεις χορηγούνται υποδόρια στην 
κοιλιακή χώρα, στον μηρό ή στο άνω τμήμα του βραχίονα.  

Η συνιστώμενη δόση για ενήλικες με μικτή δυσλιπιδαιμία ή αθηροσκληρωτική καρδιακή νόσο και για 
ενήλικες και παιδιά ηλικίας 10 ετών και άνω με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία είναι 140 mg κάθε δύο 
εβδομάδες ή 420 mg μία φορά τον μήνα.  
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Για ενήλικες και παιδιά ηλικίας 10 ετών και άνω με ομόζυγη οικογενή υπερχοληστερολαιμία, η αρχική 
συνιστώμενη δόση είναι 420 mg μία φορά τον μήνα. Εάν μετά από 12 εβδομάδες θεραπείας δεν 
επιτευχθεί η επιθυμητή απόκριση, η δόση μπορεί να αυξηθεί σε έως και 420 mg κάθε δύο εβδομάδες.  

Το φάρμακο χορηγείται μόνο με ιατρική συνταγή. Οι ασθενείς μπορούν να χορηγούν στον εαυτό τους το 
φάρμακο κατόπιν κατάλληλης εκπαίδευσης. 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του Repatha, δείτε το φύλλο οδηγιών χρήσης ή 
επικοινωνήστε με τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

Πώς δρα το Repatha; 

Η δραστική ουσία του Repatha, η εβολοκουμάμπη, είναι ένα μονοκλωνικό αντίσωμα (τύπος πρωτεΐνης), 
το οποίο έχει σχεδιαστεί να προσκολλάται σε μια πρωτεΐνη που ονομάζεται PCSK9. Η PCSK9 
προσκολλάται στους υποδοχείς της χοληστερόλης που βρίσκονται στην επιφάνεια των ηπατικών 
κυττάρων προκαλώντας την απορρόφηση και τη διάσπαση των υποδοχέων αυτών εντός των κυττάρων. 
Με την προσκόλλησή του στην PCSK9, το Repatha την εμποδίζει να αλληλεπιδρά με τους υποδοχείς της 
χοληστερόλης στην επιφάνεια των ηπατικών κυττάρων. Με αυτόν τον τρόπο αποτρέπεται η διάσπαση 
των υποδοχέων και, ως εκ τούτου, αυξάνεται ο αριθμός τους στην επιφάνεια των κυττάρων, όπου 
προσκολλώνται στην LDL χοληστερόλη («κακή» χοληστερόλη) και την απομακρύνουν από την 
κυκλοφορία του αίματος. Κατ’ αυτόν τον τρόπο μειώνονται τα επίπεδα χοληστερόλης στο αίμα. Το 
Repatha συμβάλλει επίσης στη μείωση και άλλων λιπαρών ουσιών στο αίμα ασθενών με μικτή 
δυσλιπιδαιμία. 

Ποια είναι τα οφέλη του Repatha σύμφωνα με τις μελέτες; 

Υπερχοληστερολαιμία και μικτή δυσλιπιδαιμία 

Όσον αφορά την πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία και τη μικτή δυσλιπιδαιμία, το Repatha μελετήθηκε 
σε εννέα κύριες μελέτες στις οποίες μετείχαν περίπου 7.400 ενήλικοι ασθενείς, μεταξύ των οποίων 
ασθενείς με ετερόζυγη οικογενή νόσο. Ορισμένες από τις μελέτες εξέτασαν τη μονοθεραπεία με 
Repatha, ενώ άλλες εξέτασαν το Repatha σε συνδυασμό με άλλα υπολιπιδαιμικά φάρμακα, μεταξύ 
άλλων σε ασθενείς που λάμβαναν τη μέγιστη συνιστώμενη δόση στατίνης. Σε ορισμένες μελέτες το 
Repatha συγκρίθηκε με εικονικό φάρμακο (εικονική θεραπεία) και σε άλλες με άλλο φάρμακο 
(εζετιμίμπη). Στις εν λόγω μελέτες διαπιστώθηκε σημαντική μείωση των επιπέδων LDL χοληστερόλης 
στο αίμα (κατά 60%-70% μεγαλύτερη από ό,τι με το εικονικό φάρμακο και κατά 40% περίπου 
μεγαλύτερη από ό,τι με την εζετιμίμπη) από τη 10η έως τη 12η εβδομάδα μελέτης και μετά από 12 
εβδομάδες. 

Το Repatha μελετήθηκε επίσης σε μια κύρια μελέτη στην οποία μετείχαν 157 παιδιά ηλικίας 10 έως 17 
ετών με ετερόζυγη οικογενή υπερχοληστερολαιμία. Η μελέτη συνέκρινε το Repatha με εικονικό 
φάρμακο, αμφότερα σε συνδυασμό με τη βέλτιστη θεραπεία μείωσης των λιπιδίων. Από τη μελέτη αυτή 
προέκυψε ότι έπειτα από 24 εβδομάδες θεραπείας το Repatha μείωσε την LDL χοληστερόλη στο αίμα 
κατά περίπου 38% περισσότερο από ό,τι το εικονικό φάρμακο. 

Σε ό,τι αφορά την ομόζυγη οικογενή υπερχοληστερολαιμία, το Repatha μελετήθηκε σε δύο κύριες 
μελέτες στις οποίες μετείχαν 155 ασθενείς, μεταξύ των οποίων 14 παιδιά ηλικίας άνω των 12 ετών. Σε 
μία από αυτές τις μελέτες, το Repatha σε συνδυασμό με άλλα υπολιπιδαιμικά φάρμακα μείωσε τα 
επίπεδα λιπιδίων στο αίμα μετά από 12 εβδομάδες θεραπείας (κατά 15-32% περισσότερο από ό,τι το 
εικονικό φάρμακο σε συνδυασμό με άλλα υπολιπιδαιμικά φάρμακα). Από μια δεύτερη μελέτη προέκυψε 
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ότι με τη μακροχρόνια χρήση του Repatha επιτεύχθηκε μετά από 28 εβδομάδες θεραπείας διατηρούμενη 
μείωση των επιπέδων των λιπιδίων στο αίμα των συγκεκριμένων ασθενών. 

Το Repatha μελετήθηκε επίσης σε μια κύρια μελέτη στην οποία μετείχαν 13 παιδιά ηλικίας 10 έως 17 
ετών με ομόζυγη οικογενή υπερχοληστερολαιμία. Από τη μελέτη αυτή προέκυψε ότι η μακροχρόνια 
χρήση του Repatha, σε συνδυασμό με τη βέλτιστη θεραπεία για τη μείωση των λιπιδίων, πέτυχε 
διατηρούμενη μείωση της LDL χοληστερόλης σε αυτά τα παιδιά κατά τη διάρκεια 80 εβδομάδων 
θεραπείας.  

Αθηροσκληρωτική καρδιακή νόσος 

Το Repatha μελετήθηκε σε περισσότερους από 27.500 ασθενείς με ιστορικό διαγνωσμένης 
καρδιαγγειακής νόσου. Οι εν λόγω ασθενείς έλαβαν είτε Repatha είτε εικονικό φάρμακο, αμφότερα μαζί 
με τη βέλτιστη θεραπεία για τη μείωση των λιπιδίων, κατά μέσο όρο για πάνω από 2 χρόνια.  Στην 
ομάδα του Repatha, ποσοστό μικρότερο του 10% (1.344 από τους 13.784 ασθενείς) εμφάνισε 
καρδιαγγειακό επεισόδιο (ήτοι θάνατο, καρδιακή προσβολή, εγκεφαλικό επεισόδιο, νοσηλεία ή 
χειρουργική επέμβαση λόγω προβλημάτων στη ροή του αίματος στην καρδιά) κατά τη διάρκεια της 
μελέτης σε σύγκριση με λίγο περισσότερο του 11% στη ομάδα του εικονικού φαρμάκου (1.563 από τους 
13.780 ασθενείς).  

Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται με το Repatha; 

Οι συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες του Repatha (ενδέχεται να εμφανιστούν σε έως και 1 στα 100 
άτομα) είναι ρινοφαρυγγίτιδα (φλεγμονή της μύτης και του φάρυγγα), λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού (λοίμωξη της μύτης και του φάρυγγα), οσφυαλγία, αρθραλγία, γρίπη και αντιδράσεις στο 
σημείο της ένεσης. Για τον πλήρη κατάλογο των ανεπιθύμητων ενεργειών και περιορισμών που έχουν 
αναφερθεί με το Repatha, δείτε το φύλλο οδηγιών χρήσης. 

Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Repatha στην ΕΕ; 

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έκρινε ότι τα οφέλη του Repatha υπερτερούν των κινδύνων που 
συνδέονται με αυτό και εισηγήθηκε την έγκριση της χρήσης του εν λόγω φαρμάκου στην ΕΕ. Ο 
Οργανισμός επισήμανε ότι σε όλες τις μελέτες σε ασθενείς με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία και 
μικτή δυσλιπιδαιμία, το Repatha πέτυχε σημαντική μείωση των επιπέδων της LDL χοληστερόλης, τα 
οποία αποτελούν γνωστό παράγοντα κινδύνου καρδιαγγειακής νόσου. Σε ασθενείς με αθηροσκληρωτική 
καρδιακή νόσο, το Repatha μείωσε των αριθμό των καρδιαγγειακών επεισοδίων, ειδικότερα των 
καρδιακών προσβολών και των εγκεφαλικών επεισοδίων. Ο Οργανισμός επισήμανε επίσης ότι για τους 
ασθενείς με ομόζυγη οικογενή νόσο υπάρχουν περιορισμένες επιλογές θεραπείας και οι εν λόγω 
ασθενείς διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο εκδήλωσης καρδιαγγειακής νόσου. Στον συγκεκριμένο 
πληθυσμό, συμπεριλαμβανομένων ορισμένων παιδιών ηλικίας άνω των 10 ετών, το Repatha πέτυχε 
διατηρούμενη μείωση της LDL χοληστερόλης σε επίπεδα ανώτερα από εκείνα που επιτυγχάνονται με τα 
υφιστάμενα υπολιπιδαιμικά φάρμακα. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες του Repatha θεωρούνται αποδεκτές και 
διαχειρίσιμες. 

Ποια μέτρα λαμβάνονται για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Repatha; 

Στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών χρήσης συμπεριλήφθηκαν 
συστάσεις και πληροφορίες για τις κατάλληλες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από τους 
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επαγγελματίες του τομέα της υγείας και τους ασθενείς για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Repatha. 

Όπως για όλα τα φάρμακα, τα δεδομένα για τη χρήση του Repatha τελούν υπό συνεχή παρακολούθηση. 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που επισημαίνονται με το Repatha αξιολογούνται προσεκτικά και 
λαμβάνονται όλα τα απαραίτητα μέτρα για την προστασία των ασθενών. 

Λοιπές πληροφορίες για το Repatha 

Το Repatha έλαβε άδεια κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε ολόκληρη την ΕΕ στις 17 Ιουλίου 2015.  

Περισσότερες πληροφορίες για το Repatha διατίθενται στον διαδικτυακό τόπο του Οργανισμού, στη 
διεύθυνση:  
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/repatha. 

Τελευταία ενημέρωση της ανασκόπησης: 11-2021. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/repatha
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