I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben

Repatha 140 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Repatha 420 mg oldatos injekcidé patronban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

140 mg evolokumabot tartalmaz az eldret6ltott fecskendében 1évo oldat milliliterenként.

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban

140 mg evolokumabot tartalmaz az el6retoltott injekceios tollban 1€v6 oldat milliliterenként.

Repatha 420 mg oldatos injekcid patronban

420 mg evolokumabot tartalmaz 3,5 ml oldatot tartalmaz6 patronként (120 mg/ml).

A Repatha kinaihorcsdg-ovarium- (CHO) sejtvonalon rekombinans DNS-technologiaval eldallitott,
human monoklonalis IgG2-antitest.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcid).
Oldatos injekci6 (injekcid) eléretoltott injekcids tollban (SureClick).

Oldatos injekcio (injekcid) (automata mini-adagolo).

Az oldat tiszta vagy opaleszkalo, szintelen vagy sargas, és gyakorlatilag részecskéktdl mentes.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Hypercholesterinaemia és kevert dyslipidaemia

A Repatha primer hypercholesterinaemia (heterozigoéta familiaris vagy nem familiaris) vagy kevert
dyslipidaemia kezelésére javallott felnéttek szamara, valamint heterozigota familiaris
hypercholesterinaemidban szenvedd 10 éves vagy idosebb gyermekek és serdiilok esetében, a diéta
kiegészitéseként:

o sztatinnal vagy sztatinnal és mas lipidszintcsokkentd kezeléssel kombinalva olyan betegeknél,
akiknél nem sikeriilt elérni az LDL-koleszterin- (LDL-C) célértéket a sztatin legnagyobb,
toleralhat6 adagjaval, illetve

o onmagaban vagy mas lipidszintcsokkent6 kezeléssel kombinalva olyan betegeknél, akik nem
toleraljak a sztatinokat, vagy akiknél ellenjavallt a sztatinok alkalmazasa.

Homozigo6ta familiaris hypercholesterinaemia

A Repatha mas lipidszintcsokkentd kezelésekkel kombindlva javallott a homozigota familiaris
hypercholesterinaemidban szenvedo felnottek és 10 éves vagy idésebb gyermekek és serdiilok
kezelésére.



Igazolt atheroscleroticus sziv- €s érrendszeri betegségek

A Repatha igazolt atheroscleroticus sziv- és érrendszeri betegség (myocardialis infarctus, stroke vagy
periférias artérias betegség) kezelésére javallott felndttek szamara az LDL-C-szint csokkentésével a
sziv- és érrendszeri kockazat csokkentésére, az egyéb kockazati tényezok korrigaldsanak
kiegészitéseként:

o a sztatin legnagyobb toleralhat6 adagjaval kombinalva, mas lipidszintcsokkent6 kezeléssel vagy
anélkiil, vagy
o Onmagaban vagy mas lipidszintcsokkentd kezeléssel kombinalva olyan betegeknél, akik nem

toleraljak a sztatinokat, vagy akiknél ellenjavallt a sztatinok alkalmazasa.

Az LDL-C-re, a sziv- és érrendszeri eseményekre és a tanulmanyozott populaciora gyakorolt hatasra
vonatkoz¢ vizsgélati eredményeket lasd az 5.1 pontban.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az evolokumab-kezelés inditasa el6tt ki kell zarni a hyperlipidaemia, illetve a kevert dyslipidaemia
masodlagos okait (pl. a nephrosis szindromat, hypothyreosist).

Adagolas

Primer hypercholesterinaemia és kevert dyslipidaemia (beleértve a heterozigota familiaris
hypercholesterinaemiat is)

Felndttek és (10 éves vagy idosebb) gyermekek és serdiilok
Az evolokumab ajanlott dozisa kéthetente 140 mg vagy havonta egyszer 420 mg. Ez a két dozis
klinikailag egyenértéki.

Homozigota familiaris hypercholesterinaemia felnotteknél és 10 éves vagy iddsebb gyermekeknél és
serdiiloknél

Az ajanlott kezd6 dozis havonta egyszer 420 mg. 12 hét kezelés utan a dozis kéthetente 420 mg-ra
ndvelhetd, ha nem sikeriil klinikailag jelentds valaszt elérni. Az LDL-aferezisben részesiil betegek
kéthetente 420 mg-mal kezdhetik a kezelést azért, hogy az igazodjon az aferezis id6rendjéhez.

Igazolt atheroscleroticus sziv- és érrendszeri betegségek felndtteknél
Az evolokumab ajanlott dozisa kéthetente 140 mg vagy havonta egyszer 420 mg. Ez a két dozis
klinikailag egyenértéki.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések (65 éves vagy idosebbek)
Id6sek esetében nem sziikséges a dozis modositasa.

Vesekarosodasban szenvedo betegek
Nincs sziikség a dozis modositasara vesekarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont).

Majkarosoddasban szenvedd betegek
Nincs sziikség a dozis modositasara enyhe majkarosodasban szenvedd betegeknél; a kozepesen sulyos
és sulyos majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozoé eléirasokat lasd a 4.4 pontban.

Gyermekek és serdiilok

A Repatha biztonsagossagat és hatasossagat heterozigdta familiaris hypercholesterinaemiaban (HeFH)
vagy homozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (HoFH) szenvedd, 10 évesnél fiatalabb
gyermekek és serdiilok vagy mas tipusu hyperlipidaemidban szenvedd gyermekek ¢és serdiilok
esetében nem igazoltak.



Az alkalmazas modja

Bor ala torténd beadasra.

Az evolokumab subcutan injekcioként adando a has, a comb vagy a felkar teriiletére. Az injekciod
beadédsanak helyét valtogatni kell. Az injekci6t tilos olyan teriiletre adni, ahol a bor érzékeny,
véralafutasos, vords vagy kemény.

Az evolokumabot nem szabad intravéndsan vagy intramuszkularisan alkalmazni.
Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben
A 140 mg-os adag egy eldretoltott fecskendd alkalmazasaval érhetd el.

A 420 mg-os adag harom eléretoltott fecskend6 egymas utani alkalmazasaval érhet6 el, 30 percen
beliil beadva.

Repatha 140 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

A 140 mg-os adag egy eldretoltott injekceios toll alkalmazasaval érhetd el.

A 420 mg-os adag harom eléret6ltott injekcios toll egymas utani alkalmazasaval érhetd el, 30 percen
beliil beadva.

Repatha 420 mg oldatos injekcio patronban
A 420 mg-os adag az automata mini-adagol6 haszndlataval egy patron alkalmazéséaval érhet6 el.

A Repatha-t 6ninjekcidzasra szantak, melynek feltétele, hogy a beteget megfeleléen betanitjak az
injekcio beadésara. Az evolokumabot mas, olyan személy is beadhatja, akit betanitottak a készitmény
alkalmazasara.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Majkérosodas
Kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a teljes evolokumab-expozicio csokkenését
figyelték meg, mely csokkentheti a készitmény LDL-C-szintet cs6kkentd hatasat. Ezért szoros

ellendrzésre lehet sziikség ezeknél a betegeknél.

Nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban (Child—Pugh C stadium) szenvedé betegeket (1asd 5.2 pont).
Az evolokumab kortiltekintéssel alkalmazando sulyos majkarosodasban szenveddk esetén.

Széraz természetes gumi

Repatha 140 mg oldatos injekcio eldretéltott fecskenddben
Az livegbdl késziilt eldretoltott fecskendo tiivédod kupakja szaraz természetes gumit (latexszarmazékot)
tartalmaz, amely sulyos allergias reakciot okozhat.



Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.
A klinikai vizsgalatok soran értékelték a sztatinok és az evolokumab ko6zotti farmakokinetikai

kolesonhatast. Az evolokumab clearance-ének koriilbeliil 20%-o0s novekedését figyelték meg az
egyidejiileg sztatinokkal is kezelt betegeknél. A magasabb clearance-t részben a sztatinok okozzak,
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befolyasolta hatranyosan az evolokumab lipidekre gyakorolt farmakodinamias hatasat. Nincs sziikség
a sztatinok adagolasanak moédositasara, ha evolokumabbal egyiitt alkalmazzak dket.

Nem végeztek farmakokinetikai és farmakodinamids interakcios vizsgalatokat az evolokumabbal és —
a sztatinokon, illetve az ezetimiben kiviil — mas lipidszintcsokkentd gyogyszerekkel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Repatha terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott mennyiségii
informdci6 all rendelkezésre.

Az allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

A Repatha nem alkalmazhato terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi az
evolokumab-kezelést.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az evolokumab kivalasztodik-e az anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt Gjsziilottre/csecsemdre vonatkozo kockazatot nem lehet kizarni.

El kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a

kezeléstol — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nore
nézve.

Termékenység

Nincsenek adatok az evolokumabnak az emberi termékenységre kifejtett hatdsarol. Az allatkisérletek
soran nem tapasztaltak, hogy a készitmény barmilyen hatassal lenne a termékenységi végpontokra, a
havonta egyszer 420 mg evolokumabbal kezelt betegek esetében mérhetdé AUC-értéknél
(plazmakoncentracio-idé gorbe alatti teriilet) sokkal magasabb expozicios szinteken (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Repatha nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

Az ajanlott dozisok alkalmazéasa mellett a leggyakrabban jelentett mellékhatdsok a nasopharyngitis
(7,4%), a felso légiti fertdzés (4,6%), a hattajas (4,4%), az iziileti fajdalom (3,9%), az influenza
(3,2%) és az injekcid beadasi helyén jelentkezo reakciok (2,2%). A homozigéta familiaris
hypercholesterinaemids populacié biztonsagossagi profilja hasonlo6 volt, mint az elsddleges
hypercholesterinaemids €s a kevert dyslipidaemias populacioé.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kulcsfontossagu (pivotalis), kontrollos vizsgalatok, tovabba spontan jelentések soran jelentett
mellékhatasok szervrendszerenként és gyakorisag alapjan az alabbi, 1. tablazatban keriilnek
ismertetésre, a kdvetkez6 megallapodas szerint: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10),
nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000).

1. tablazat: Mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri Mellékhatasok Gyakorisagi kategéria
kategodria
Fert6z6 betegségek és Influenza Gyakori
parazitafertzések Nasopharyngitis Gyakori
Felso 1éguti fertozes Gyakori
Immunrendszeri betegségek és Tulérzékenység Gyakori
tiinetek Borkitités Gyakori
Urticaria Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Fejfajas Gyakori
Emésztérendszeri betegségek és Hanyinger Gyakori
tiinetek
A bor és a bor alatti szovet Angiooedema Ritka
betegségei és tiinetei
A csont- €s izomrendszer, valamint | Hatfajas Gyakori
a kotdszovet betegségei és tiinetei iziileti fajdalom Gyakori
Izomfajdalom Gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az injekcio beadasi helyén Gyakori
helyén fellépo reakciok jelentkezd reakciok!
Influenzaszerii megbetegedés | Nem gyakori

! Lasd a ,,Kivélasztott mellékhatasok leirdsa” pontot.

A biztonsagossagi profil 6sszhangban volt a kiindulés utan < 25 mg/dl (0,65 mmol/l) vagy < 40 mg/dl
(1,03 mmol/l) LDL-C-érték{i alanyok €s a magasabb kiindulas utani LDL-C-értékii (> 40 mg/dl

[1,03 mmol/1]) betegek esetében; a Repatha-expoziciéo medianja (Q1, Q3) 84,2 (78,1; 89,8) honap volt
a Repatha-kezelést folytato alanyoknal, €s 59,8 (52,8; 60,3) honap a placebot kapod, majd egy nyilt,
kiterjesztett vizsgalatban Repatha-kezelésre valtott alanyoknal.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az injekcio beaddasi helyén jelentkezo reakciok
Az injekcid beadasi helyén jelentkezd leggyakoribb reakcidk a véralafutas, az erythema, a vérzés, a
fajdalom és a duzzanat voltak.

Gyermekek és serdiilok

A Repatha biztonsagossagat és hatékonysagat heterozigdta és homozigota familiaris
hypercholesterinaemidban szenvedd gyermekek és serdiilok esetében igazoltak. A Repatha hatasainak
kiértékelését célzo klinikai vizsgalat 158, 10 éves vagy idosebb, de 18 évesnél fiatalabb, heterozigota
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familiaris hypercholesterinaemiaban szenvedé gyermek és serdiilé bevonasaval tortént. Nem keriiltek
azonositasra uj biztonsagi aggalyok, és az ebben a gyermekgyogyaszati populécioban mért
biztonsagossagi adatok dsszhangban voltak a termék heterozigota familiaris hypercholesterinaemidban
szenvedo felndttek esetében ismert biztonsagossagi profiljaval. A klinikai vizsgalatok soran
huszonhat, 10 éves vagy idOsebb, de 18 évesnél fiatalabb, homozigdta familiaris
hypercholesterinaemidban szenvedd gyermeket és serdiildt kezeltek Repatha-val. A biztonsadgossag
tekintetében nem figyeltek meg kiilonbséget a homozigota familiaris hypercholesterinaemiaban
szenvedd gyermek €s serdiild, illetve felnott betegek kozott.

1dgs betegek

A kettds vak klinikai vizsgalatokban evolokumabbal kezelt 18 546 betegbdl 7656 (41,3%) volt 65 éves
vagy 1dGsebb, és 1500 (8,1%) volt 75 éves vagy iddsebb. A biztonsagossag és hatasossag tekintetében
Osszességében nem figyeltek meg kiillonbséget ezen betegek és a fiatalabb betegek kozott.

Immunogenitas

A klinikai vizsgélatok soran legaldbb egy adag evolokumabbal kezelt betegek 0,3%-anal (17 992 beteg
koziil 48-nal) igazoltak koto ellenanyagok termelddését. Azoknal a betegeknél, akiknek szérumaban
koto antitesteket mutattak ki, vizsgaltak a neutralizald antitestek jelenlétét, am ezek egyik betegnél
sem voltak kimutathatok. Az evolokumab elleni ko6td antitestek jelenléte nem befolyasolta az
evolokumab farmakokinetikai profiljat, a klinikai valaszt, illetve a készitmény biztonsdgossagat.

A Repatha-val kezelt gyermekeken ¢és serdiilokon végzett klinikai vizsgalatok soran nem észlelték
evolokumab elleni antitestek kialakulasat.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az allatkisérletek folyaman nem figyeltek meg mellékhatasokat a havonta egyszer 420 mg
evolokumabbal kezelt betegeket ér6 expozicidé 300-szorosanal sem.

Az evolokumab-tuladagolasnak nincsen specifikus kezelése. Ttladagolas esetén tiineti és sziikség
szerint szupportiv kezelést kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: lipidszintet modosito szerek, egyéb lipidszintet modosito szerek. ATC-kod:
CI0AX13

Hatasmechanizmus

Az evolokumab szelektiven kétddik a PCSK9-hez, és gatolja a keringé PCSK9 kotodését a majsejtek
felszinén talalhat6 alacsony denzitasu lipoprotein-receptorhoz (LDLR), ezaltal akadalyozza a
PCSK9-medialt LDLR-degradaciot. A maj LDLR-szintjének emelkedése az LDL-koleszterin
(LDL-C) szérumszintjének csokkenésével jar.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakodinamias hatasok

A klinikai vizsgalatok soran az evolokumab az elsédleges hypercholesterinaemiaban és a kevert
dyslipidaemiaban szenvedd betegeknél csokkentette a nem kotétt PCSK9, LDL-C, 6sszkoleszterin
(TC), ApoB, nem HDL-koleszterin (nem HDL-C), TC/HDL-C, ApoB/ApoA1, VLDL-koleszterin
(VLDL-C), trigliceridek (TG) és Lp(a) szintjét, és novelte a HDL-C €s az ApoAl szintjét.

A 140 mg vagy 420 mg evolokumab egyszeri subcutan alkalmazésakor a keringd, nem kotott PCSK9
maximalis gatlasa 4 ora alatt érhetd el. Ezt az LDL-C szintjének csokkenése kovette, melynek atlagos
mélypontja a 14. napon volt a 140 mg-os, illetve a 21. napon a 420 mg-os adag esetében. A nem kotott
PCSKO és a szérum lipoproteinek valtozasai visszafordithatok voltak az evolokumab-kezelés
leallitdsaval. A kiindulasi értékhez képest nem emelkedett a nem kotott PCSK9 vagy az LDL-C szintje
az evolokumab kimosasi peridodusaban, ami arra utal, hogy a kezelés alatt nem indulnak be olyan
kompenzacids mechanizmusok, melyek fokozzak a PCSK9 és az LDL-C képzdodését.

A kéthetente 140 mg-os és a havonta egyszer 420 mg-os subcutan adagolasi rend az atlagos
LDL-C-szint egyforma mértékii csokkenését okozta (a 10. és 12. heti értékek atlaga alapjan), mely a
placebohoz képest 57-72%-os csokkenést jelentett a kiindulasi értékhez képest. Az evolokumab
onmagaban és més, lipidszintcsokkent6 kezelésekkel egyiitt alkalmazva is az LDL-C-szint hasonlo
csokkenését eredményezte.

Klinikai hatasossag els0dleges hypercholesterinaemiaban és kevert dyslipidaemiaban

Az LDL-C szintjének 55—75%-o0s csokkenését mar az evolokumab-kezelés 1. hetében elérték, és a
csokkenés fennmaradt a hosszl tava kezelés alatt. A maximalis valaszt rendszerint 1-2 héttel érték el a
2 hetente 140 mg-os, illetve a havonta egyszer 420 mg-os kezelés elkezdése utan. Az evolokumab
minden alcsoportban hatasosabb volt, mint a placebo €s az ezetimib, és nem volt szamottevod
kiilonbség az alcsoportok kozott, melyeket a kor, a rassz, a nem, a régid, a testtomegindex, a Nemzeti
Koleszterin Oktatasi Program szerinti kockéazat, az aktudlis dohanyzasi szokasok, a
koszortaér-betegség kiindulaskor meglévé kockazati tényezdi, a fiatal életkorban jelentkezo
koszortér-betegség a csaladi kortorténetben, a gliikkoztolerancia-statusz (azaz 2-es tipust
cukorbetegség, metabolikus szindroma vagy egyik sem) a magas vérnyomads, a sztatinok adagja és
adagolasi gyakorisaga, a nem kotott kiinduldsi PCSK-9-szint, a kiindulasi LDL-C-szint és a kiindulasi
trigliceridszint (TG) alapjan képeztek.

A barmelyik dozissal kezelt, els6dleges hyperlipidaemiaban szenvedd betegek 80-85%-anal az
evolokumab az LDL-C-szint tobb mint 50%-0s csokkenését eredményezte 10. és 12. héten mért
értékek atlaganak alapjan. Az evolokumab barmelyik dézisaval kezelt betegek legalabb 99%-a
< 2,6 mmol/l-es LDL-C-szintet, és legalabb 95%-a < 1,8 mmol/l-es LDL-C-szintet ért el a 10. és
12. héten mért értékek atlaganak alapjan.

A Repatha egyiittes alkalmazasa sztatinnal, illetve sztatinnal és maés lipidszintcsokkentd kezeléssel

A LAPLACE-2 nemzetkdzi, multicentrikus, ketts vak, randomizalt, 12 hétig tarto vizsgalat volt,
melybe 1896, olyan beteget vontak be, akik elsddleges hypercholesterinaemiaban vagy kevert
dyslipidaemiaban szenvedtek, és akiket sztatinokkal (rozuvasztatinnal, szimvasztatinnal,
atorvasztatinnal) kombinalt evolokumab kezelési csoportokba randomizaltak. Az evolokumabot
placeboval hasonlitottak 6ssze a rozuvasztatin- és a szimvasztatin-csoportban, illetve placeboval és
ezetimibbel hasonlitottak 6ssze az atorvasztatin-csoportban.

A Repatha a placebohoz képest szignifikansan csokkentette az LDL-C-szintet — a kiindulasi értékek és
a 10. és 12. héten mért értékek atlaga alapjan - a rozuvasztatinnal és a szimvasztatinnal kezelt
csoportokban, illetve a placebohoz és az ezetimibhez képest az atorvasztatin-csoportban (p < 0,001). A
Repatha a placebohoz viszonyitva szignifikansan csdkkentette az sszkoleszterin, ApoB, nem HDL-C,
TC/HDL-C, ApoB/ApoAl, VLDL-C, trigliceridek és Lp(a) szintjét, illetve novelte a HDL-C szintjét a
kiindulasi és a 10. és 12. héten mért értékek atlaga alapjan a rozuvasztatin- és
szimvasztatin-csoportban (p < 0,05), illetve a placebohoz és az ezetimibhez viszonyitva szignifikansan



csokkentette az 6sszkoleszterin, ApoB, nem HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoAl és Lp(a) szintjét az
atorvasztatin-csoportban (p < 0,001) (lasd 2. és 3. tablazat).

A RUTHERFORD-2 nemzetkdzi, multicentrikus, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, 12 hétig
tartd vizsgalat volt, melybe 329, heterozigéta familidris hypercholesterinaemiaban szenvedd beteget
vontak be, akik lipidszintcsokkentd kezelésben részesiiltek. A Repatha a placebohoz képest
szignifikansan (p < 0,001) csokkentette az LDL-C-szintet a kiindulasi és 10. és 12. héten mért értékek

atlaga alapjan. A Repatha a placebohoz viszonyitva szignifikdnsan (p < 0,05) csokkentette az
Osszkoleszterin, ApoB, nem HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoAl, VLDL-C, trigliceridek és Lp(a)

szintjét, illetve novelte a HDL-C és az ApoAl szintjét a kiindulasi és a 10. és 12. héten mért értékek

atlaga alapjan (lasd 2. tablazat).

2. tablazat: Az evolokumab-kezelés hatasai placebohoz viszonyitva elsédleges
hypercholesterinaemiaban és kevert dyslipidaemiaban szenvedo betegeknél — atlagos szazalékos
valtozas a vizsgalat megkezdésétol a 10. és 12. héten mért értékek atlaga kozott (%, 95%-os CI)

Vizsgalat | Adagolasi | LDL- | Nem |ApoB| TC | Lp(a) |[VLDL-[HDL-| TG |Apo-| TC/ |ApoB/
séma C |HDL-C| (%) | (%) | (%) C C | (%) | A1 [HDL-C|ApoA1l
(%) (%) (%) | (%) (%) | ardany | ardany
% %
LAPLACE-2| 140me | o0 | oo | 560 | —a1v | 300 | —18 | 60 | 170 | 30 | —asv | —seb
@ rogxgﬁﬁﬂ (1\?:2;2]5) (=75, -69)|(=63, —58) [(-58,-53)|(-43,-39)| (-35,-25) |(=23, —14)| (4, 8) (-22.-13)| (1, 5) |[(-47, -42) k~59, —53)
e omvasstatin. 42(5)1\1/}@ 690 | —600 | —se® | —a0b | 270 | —22v | s | —230 | 5 | 46> | —sgv
csoportok egyiitt) (N = 562) (=73, —65)| (=63, —-57)|(—58, —53)(—42, 37| (31, —24)|(-28, —-17)| (6,10) [-28, 17| (3,7) |(-48,-43)|(—60, —55)
lé%\’;g 61> | —56> | —a9b | —a2b | 310 | 220 | 80 [ 220 [ 72 | a7 | —53
RUTHER- (N= 110) (—67,-55)[ (=61, —51)|(—54, —44)(—46, —38] (38, —24)|(-29, —-16)] (4,12) |(-29,-15)|(3,12)|(-51, —42) [-58, —48)
FORD-2 1™ 0 mg
(HeFH) oM 66> | —60> | —550 | —44b [ 310 | —16® | o0 | —17° | 50 | —a9® | —s56P
(N= 110) —72,-61) | (-65,-55) [(-60,-50)|(—48,—40)| (-38,—24) | (-23,-8) | (5,14) | (-24,-9) | (1,9) |(-54, —44) [(-61,-50)

Jelmagyarazat: Q2W = kéthetente egyszer, QM = havonta egyszer, HMD = els6dleges hypercholesterinaemia és
kevert dyslipidaemia, HeFH = heterozigdta familiaris hypercholesterinaemia, * p-érték < 0,05 a placeboval valo
Osszehasonlitas esetén, ® p-érték < 0,001 a placebodval valé dsszehasonlitas esetén.

Sztatinokat nem toleralé betegek

A GAUSS-2 nemzetkdzi, multicentrikus, kettds vak, randomizalt, ezetimib-kontrollos, 12 hétig tartd
vizsgalat volt, melybe 307 beteget vontak be, akik nem toleraltak a sztatinokat, vagy a sztatin hatasos
adagjat nem toleraltak. A Repatha az ezetimibhez képest szignifikansan csokkentette az LDL-C-szintet
(p <0,001). A Repatha az ezetimibhez viszonyitva szignifikansan (p < 0,001) csokkentette az
Osszkoleszterin-, ApoB-, nem HDL-C-, TC/HDL-C-, ApoB/ApoA1l- és Lp(a)-szintet a kiindulasi és a
10. és 12. héten mért értékek atlagai alapjan (lasd 3. tablazat).

Kezelés sztatin nélkiil

A MENDEL-2 a Repatha nemzetkozi, multicentrikus, kettds vak, randomizalt, placebo- és
ezetimib-kontrollos, 12 hétig tart6 vizsgalata volt, melybe 614, els6dleges hypercholesterinaemidban
és kevert dyslipidaemidban szenvedd beteget vontak be. A Repatha mind a placebéhoz, mind az
ezetimibhez képest szignifikansan (p < 0,001) csokkentette az LDL-C-szintet a kiindulasi és 10. és
12. héten mért értékek atlagai alapjan. A Repatha a placebohoz és az ezetimibhez viszonyitva is
szignifikansan (p < 0,001) csokkentette az 6sszkoleszterin-, ApoB-, nem HDL-C-, TC/HDL-C-,
ApoB/ApoAl- és Lp(a) -szintet a kiindulasi és a 10. és 12. héten mért értékek atlagai alapjan (lasd

3. tablazat).




3. tablazat: Az evolokumab-kezelés hatasai az ezetimibhez viszonyitva elsodleges
hypercholesterinaemiaban és kevert dyslipidaemidban szenvedé betegeknél — atlagos szazalékos
valtozas a vizsgalat megkezdésekor és a 10. és 12. héten mért értékek atlaga kozott (%, 95%-os

(o))
Vizsgalat | Adagolasi |LDL-C| Nem | ApoB | TC | Lp(a) |[VLDL-HDL-| TG [Apo-| TC/ |ApoB/
séma | (%) [HDL-C| (%) | (%) | %) | € | c | (%) | A1 [HDL-C|ApoAl
(%) (%) | (%) (%) | arany | arany
% %
14%\‘;1}% a3e | 3ac | zae | aze | moe | o1 | e | 2 | e | 27 | 3
LAI(’IERI/[*;E-Z (1\?:219) (50, -37)| (-39, -30)|(-38, -30)|(-26, -19)|(-35, 25)| (7.5) | @, 10)] (-9,5) | @4, 9) |30, 23)(-42, 34
ook st 420&“{‘4 a6 | 39° | 40c | 2s5¢ | 332 | 7 | & | -8 | 7| 300 | —42¢
(Ng 220) (=51, -40)| (43, -34)|(—44, -36)|(-29, —22)|(-41, -26)| (20, 6) | (5, 12) |(-21, 5) |(2, 11)|(-34, —26)}(—47,-38)
1402{;? 380 | 320 | 320 [ 240 | 24b | 2 | 5 | 3 | 5| 270 | 35
GAUSS-2 (I\?: 103) (—44, -33)|(-36, 27)[(-37, 27)|(-28, —20)|(-31, -17)| (-10,7) | (1, 10) |(-11, 6) | (2, 9) |(-32,-23)—40,-30)
(sztatinokat nem 420
toleralé betegek) B’/}lg 390 | 350 | 35 [ 26° | 25 | 4 | 6 | =6 | 3 | 300 | -3¢
(Ng 102) (—44, -35)[(-39, -31) [(-40, =30)[(-30, —23)|(-34, -17)| (13, 6) | (1, 10) |(-17, 4) |(-1, D)|(-35,-25)-42,-31)
14%\’;*% 400 | 36> | 340 | 2sb [ 220 | 7 | 6 | 9 | 3 | —29° | 35
MENDEL-2 (I\?: 153) (—44, -37)[(-39, -32)|(-37, -30)|(-28, —22)|(-29, -16)| (<14, 1) | (3,9) [-16,-1)] (0, 6) |(-32,-26)-39,-31)
(kezelés sztatin 420 m
nélkiil) Mg 41> | —35b | 355 | —25b | 20 | 10 | 4 | -9 | 40 | —28 | 37
(Ng 153) (44, -37)|(-38, -33)|(-38, -31)|(-28, -23)|-27, —13)| =19, )| (1, 7) |-18,0)| (1, 7) |31, —24)k-41,-32)

Jelmagyarazat: Q2W = kéthetente egyszer, QM = havonta egyszer, HMD = elsddleges hypercholesterinaemia és
kevert dyslipidaemia, ® p-érték < 0,05 az ezetimibbel valé dsszehasonlitas esetén, ® p-érték < 0,001 az
ezetimibbel vald 6sszehasonlitas esetén, © névleges p-érték < 0,001 az ezetimibbel valo 6sszehasonlitas esetén.

Hosszu tava hatasossag elsddleges hypercholesterinaemiaban és kevert dyslipidaemiaban

A DESCARTES nemzetkozi, multicentrikus, kettés vak, randomizalt, placebokontrollos, 52 hétig tarto
vizsgalat volt, melybe 901 olyan, hyperlipidaemiaban szenvedd beteget vontak be, akiknek a kezelése
vagy csak diétabol allt, vagy atorvasztatint vagy atorvasztatin + ezetimib kombinaciot kaptak. A havi
egyszeri 420 mg Repatha a placebohoz képest szignifikansan (p < 0,001) csokkentette az LDL-C
szintjét a vizsgalat megkezdésekor és az 52. héten mért értékek alapjan. A kezelés hatdsai tobb mint
1 évig fennmaradtak, mint azt az LDL-C szintjének a 12. hét és az 52. hét kozott bekovetkezd
csokkenése igazolta. Az LDL-C-szint csokkenése a vizsgalat megkezdése és az 52. hét kozott a
placeboval dsszehasonlitasban egyforman érvényesiilt az LDL-C-re és a sziv- és érrendszeri
kockazatra optimalizalt kiilonb6z6 lipidesokkentd hattérkezelések mellett.

A Repatha a placebohoz viszonyitva szignifikansan (p < 0,001) csokkentette az 6sszkoleszterin,
ApoB, nem HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoA1l, VLDL-C, trigliceridek és Lp(a) szintjét, illetve
novelte a HDL-C és ApoAl szintjét az 52. hétre (lasd 4. tablazat).

4. tablazat: Az evolokumab-kezelés hatasai placebéhoz viszonyitva elsédleges
hypercholesterinaemiiban és kevert dyslipidaemidban szenved6 betegeknél — atlagos szazalékos
valtozas a vizsgalat megkezdésekor az 52. héten mért értékek kozott (%, 95%-os CI)

Vizsgialat |Adagolasi [LDL-C| Nem | ApoB ([ TC | Lp(a) [VLDL-HDL-| TG |Apo-| TC/ |[ApoB/
séma (%) [HDL-C| (%) (%) (%) C C | (%) | A1l [HDL-C|ApoAl
(%) (%) | (%) (%) | arany | arany
% %
420 mg
-59° | —50° | —44® | 33> | -22° | —29° | 5 | —12% | 3% [ -37° | —46°
DESCARTES (N(gl\slfp) —64, —55)(-54, —46)|(—48, -4 1)|(-36, -31)|(-26, —19)|(-40, -18)| (3, 8) |(-17,-06)| (1, 5) |(-40, -34)|-50, —43)

Jelmagyarazat: QM = havonta egyszer, ® névleges p-érték < 0,001 a placebéval valé Ssszehasonlitaskor, ® p-érték
< 0,001 a placeboval vald 6sszehasonlitaskor.
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Az OSLER és az OSLER-2 két randomizalt, kontrollos, nyilt elrendezési, kiterjesztett vizsgalat volt a
Repatha hosszua tavu biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelésére olyan betegeknél, akik
befejeztek a kezelést a f0 vizsgalatban. E kiterjesztett vizsgalatokban a betegeket, 2:1 ardnyban
randomizaltak a vizsgalat elsé évére kialakitott csoportokba, melyekben Repatha + standard kezelést
(evolokumab-csoport) vagy kizarolag standard kezelést (kontrollcsoport) kaptak a betegek. Az elsd év
végén (az 52. héten az OSLER, illetve a 48. héten az OSLER-2 vizsgalatban) a betegek beléptek a
Repatha-idészakba, melyben minden beteg nyilt elrendezésben Repatha-t kapott 4 évig (OSLER),
illetve 2 évig (OSLER-2).

Osszesen 1324 beteget vontak be az OSLER vizsgélatba. A havonta egyszer 420 mg-os adagban
alkalmazott Repatha a kontrollhoz viszonyitva szignifikansan csokkentette az LDL-C szintjét a
vizsgalat megkezdésekor és a 12. és 52. héten mért értékek alapjan (névleges p < 0,001). A kezelés
hatéasai tobb mint 272 hétig fennmaradtak, mint azt az LDL-C szintjének a f6 vizsgalat 12. hetétdl a
nyilt elrendezésii kiterjesztés 260. hetéig bekdvetkezd csokkenése igazolta. Osszesen 3681 beteget
vontak be az OSLER-2 vizsgalatba. A Repatha a kontrollhoz viszonyitva szignifikansan csokkentette
az LDL-C szintjét a vizsgalat megkezdésekor €s a 12. és 48. héten mért értékek alapjan (névleges

p <0,001). A kezelés hatasa tartods volt: amelyet az LDL-C-szint a nyilt elrendezésii kiterjesztési
szakasz 12. hete és 104. hete kozotti csokkenése demonstralt. A Repatha a kontrollhoz viszonyitva
szignifikansan csokkentette az 6sszkoleszterin, ApoB, nem HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoAl,
VLDL-C, trigliceridek és Lp(a) szintjét, illetve ndvelte a HDL-C és ApoAl szintjét a vizsgalat
megkezdésekor és az OSLER vizsgalat 52. hetén, illetve az OSLER-2 vizsgalat 48. hetén mért értékek
alapjan (névleges p < 0,001). Az LDL-C és mas lipidparaméterek a Repatha-kezelés abbahagyasa utan
12 héten beliil visszatértek a kiindulasi értékre az OSLER, illetve az OSLER-2 vizsgalat kezdetén,
rebound jelenségre utald bizonyiték nélkiil.

A TAUSSIG egy multicentrikus, nyilt elrendezésii, 5 évig tarto kiterjesztett vizsgalat volt az egyéb
lipidszintcsokkentd kezelések kiegészitdjeként adott Repatha hosszl tava biztonsagossaganak és
hatasossaganak értékelésére sulyos familidris hypercholesterinaemiaban (FH) — beleértve a
homozigéta familidris hypercholesterinaemiat is — szenvedé betegeknél. Osszesen 194, stilyos
familiaris hypercholesterinaemiaban (nem HoFH) szenved6 és 106, homozig6ta familiaris
hypercholesterinaemidban szenvedd beteget vontak be a TAUSSIG vizsgélatba. Kezdetben a
vizsgalatban részt vevo valamennyi beteg havonta egyszer 420 mg Repatha-t kapott, kivéve azok, akik
a bevonaskor lipid-aferezisben részesiiltek, mivel naluk a kezelést kéthetente egyszer 420 mg
Repatha-val kezdték. Az LDL-C-valasztol és a PCSK9-szinttdl fiiggéen az LDL-aferezisben nem
részesiilo betegeknél lehetdség volt az adagot kéthetente egyszer 420 mg-ra novelni. A hosszu tava
Repatha-kezelés tartos hatasunak bizonyult, mint azt az LDL-C szintjének csokkenése bizonyitotta a
sulyos familiaris hypercholesterinaemiaban szenvedd betegeknél (nem HoFH) (lasd 5. tablazat).

A hosszu tava Repatha-kezelés tartos hatasat igazolta az egyéb lipidparaméterek (6sszkoleszterin,
ApoB, nem HDL-C, TC/HDL-C és ApoB/ApoAl) valtozasa is a sulyos familiaris
hypercholesterinaemidban (nem HoFH) szenvedd betegeknél.

5. tablazat: Az evolokumab hatiasa az LDL-C-szintre stilyos familiaris
hypercholesterinaemiiban (nem HoFH) szenvedd betegeknél — atlagos szazalékos valtozas a
vizsgalat megkezdésekor és a nyilt elrendezésii Kiterjesztési szakasz 216. hetén mért értékek
kozott (és a hozza tartozé 95%-os CI)

Beteoponulicié OLE OLE OLE OLE OLE OLE OLE OLE
g[ZNI; 12. hét | 24.hét | 36.hét | 48.hét | 96.hét | 144. hét | 192.hét | 216. hét
Mm=191) |m=191) | m=187) | n=187) | (n=180) | m=180) | m=147) | (n=96)
(r?:rg OHSo};II{{) —34.9 —54,1 —54,7 -56,9 -533 53,5 483 472
(N =194) |(-574;-524)|(-57,0; ~51,3)((-57.4; =52,0)|(-59,7; 54,1)|(=56,9; —49,7)|(-56,7; =50,2)| (-52,9; ~43,7) | (-52.8; 41.5)

Jelmagyarazat: OLE = nyilt elrendezési kiterjesztés, N (n) = az értékelhetd betegek szama (N) és a
meghatarozott tervezett viziten megfigyelt LDL-C-értékkel rendelkez6 betegek szama (n) a stlyos familiaris
hypercholesterinaemias (nem HoFH) betegekbdl allé végsd elemzési csoportban.
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A heterozigéta familiaris hypercholesterinaecmia kezelése gyermekek és serdiilok esetében

A HAUSER-RCT egy randomizalt, multicentrikus, placebokontrollos, kettés vak, parhuzamos
csoportos, 24 hetes vizsgalat volt, amelybe 158, 10—18 éves, heterozigédta familidris
hypercholesterinaemidban szenvedd gyermeket és serdiildt vontak be. A betegeknek alacsony
zsirtartalmu diétat kellett folytatniuk, és optimalizalt lipidcsokkentd (optimalis dozisu, feltitralast nem
igényld sztatin-) hattérterapiaban kellett részesiilniiik. A bevont, 2:1 aranyban randomizalt betegek

24 héten keresztiil havonta egyszer subcutan 420 mg Repatha-t vagy placebot kaptak.

A vizsgalat elsddleges hatasossagi végpontja az LDL-C-szint szazalékos valtozasa volt a kiindulasi
értéktdl a 24. hétig. A Repatha és a placebo kdzotti kiilonbség az LDL-C atlagos szazalékos
valtozasaban a kiindulasi értéktdl a 24. hétig 38% volt (95%-o0s CI: 45%, 31%; p < 0,0001). Az
LDL-C-érték legkisebb négyzetek szerinti atlagos (standard hiba, SE) csdkkenése (p < 0,0001) a
kiindulasi értékhez képest a 24. héten 44% (2%) volt a Repatha-csoportban és 6% (3%) a
placebocsoportban. Az atlagos abszolut LDL-C-érték a 24. héten 104 mg/dl volt a Repatha-csoportban
és 172 mg/dl a placebocsoportban. Az LDL-C-szint csokkenése mar a 12. héten, a kiindulasi értéket
koveto elso kiértékeléskor megfigyelhetd volt, és a vizsgalat sordn végig fennmaradt.

A vizsgalat masodlagos végpontja az LDL-C-ért¢k atlagos szazalékos valtozasa volt a kiindulasi
értéktol a 22. és 24. hétig, ahol a 22. hét a havi egyszeri subcutan adagolasi intervallum csticspontjat, a
24. hét pedig a mélypontjat tiikrozi, és informéciot nyujt a Repatha-terapia teljes adagolési intervallum
alatti idéatlagolt hatasara vonatkozdan. A Repatha és a placebo kozott a legkisebb négyzetek szerinti
atlagos kezelési kiilonbség az LDL-C-érték atlagos szazalékos valtozasaban a kiindulasi értéktol a 22.
¢és a 24. hét atlagaig 42% volt (95%-o0s CI: 48%, 36%; p < 0,0001). A tovabbi eredményekkel
kapcsolatban lasd a 6. tablazatot.

6. tablazat: A Repatha-Kkezelés hatasai placebohoz viszonyitva heterozigota familiaris
hypercholesterinaemiiban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél — atlagos szazalékos valtozas a
vizsgalat kezdetétol a 24. hétig (%, 95%-o0s CI)

Ly ApoB/
Vizsgélat Adagolasi LDL-C Nem HDL-C ApoB HDL-C ApoAl arény
séma (%) (%) (%) arany (%)

(%)
HAUSER- 420 mg
RCT (HeFH QM -38.,3 -35,0 -32,5 -30,3 -36,4
gyermekek = (-45,5;-31,1) | (-41,8;-28,3) |(-38,8;-26,1)| (-36,4;-24,2) | (-43,0;-29,8)
. o (N=104)
és serdiilok)

QM = havi (subcutan); CI = konfidenciaintervallum; LDL-C = alacsony stirliségii lipoprotein koleszterin;
HDL-C = magas slirliségii lipoprotein koleszterin; ApoB = apolipoprotein B; ApoA1 = apolipoprotein A1,
TC = 6sszkoleszterin

Minden igazitott p-érték < 0,0001

N = a teljes elemzési csoportban randomizalt és kezelt betegek szdma.

A HAUSER-OLE egy nyilt elrendezésii, egykaros, multicentrikus, 80 hétig tartd vizsgalat volt,
melynek keretében a Repatha-t vizsgaltak 150, 10-17 éves, a HAUSER-RCT vizsgalatbdl atvett,
HeFH-ban szenvedd betegen, tovabba 13-an de novo, HoFH-ban szenvedd gyermekgyodgyaszati
betegen. A betegeknek alacsony zsirtartalmu diétat kellett folytatniuk, és lipidcsokkentd
hattérterapiaban kellett részesiilniiik. A vizsgalatban részt vevé valamennyi HeFH-ban szenvedd
betegek havonta egyszer 420 mg Repatha-t kaptak subcutan (median expozicios idd: 18,4 honap). A
szamitott LDL-C atlagos (SE) szazalékos valtozasai a kiindulasi értékt6l az alabbiak szerint alakultak:
—44.,4% (1,7%) a 12. héten, —41,0% (2,1%) a 48. héten és —35,2% (2,5%) a 80. héten.

Mas lipid végpontokon a kiindulasi értéktdl a 80. hétig az atlagos (SE) szazalékos valtozasok az
alabbiak szerint alakultak: —32,1% (2,3%) nem HDL-C; —25,1% (2,3%) ApoB; —28,5% (2,0%)
TC/HDL-C-arany; —30,3% (2,2%) ApoB/ApoAl-arany; —24,9% (1,9%) TC.
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Homozigota familiaris hypercholesterinaemia kezelése

A TESLA nemzetkdzi, multicentrikus, kettés vak, randomizalt, placebokontrollos, 12 hétig tarto
vizsgalat volt, melybe 49, homozigota familiaris hypercholesterinaemiaban szenvedd 12—65 éves
beteget vontak be. A mas lipidszintcsokkentd kezelés (példaul sztatinok, epesavkotd gyantak)
kiegészitéseként havonta egyszer 420 mg-os adagban alkalmazott Repatha a placebohoz képest a

12. hétre szignifikansan csokkentette az LDL-C és az ApoB szintjét (p <0,001) (lasd 7. tablazat). A
Repatha-kezelés hatasat igazolta az egyéb lipidparaméterek (6sszkoleszterin, nem HDL-C, TC/HDL-C
és ApoB/ApoAl) valtozasa is a homozig6ta familidris hypercholesterinaemiaban szenvedd betegeknél.

7. tablazat: Az evolokumab-kezelés hatasai placebohoz viszonyitva homozigota familiaris
hypercholesterinaemidaban szenvedd betegeknél — atlagos szazalékos valtozas a vizsgalat
megkezdésekor és a 12. héten mért értékek kozott (%, 95%-os CI)

Vizsgalat| Adagolasi |LDL-C| Nem (ApoB | TC Lp(a) [VLDL-C|HDL-C| TG TC/ | ApoB/
séma (%) [HDL-C| (%) | (%) | %) | %) | (%) | (%) [HDL-C|ApoAl

(%) arany | arany

% %

TESLA 428Mmg 320 | 300 | 230 | 272 | 12 -44 01 | 03 | 260 | 28
(HoFH) N=3) (-45,-19) [ (-42, -18) | (-35, -11) | (-38, -16)| (-25,2) | -128,40) | (9,9) |15, 16)](-38, -14) |(-39, -17)

Jelmagyarazat: HoFH = homozig6ta familiaris hypercholesterinaemia, QM = havonta egyszer, * névleges p-érték
< 0,001 a placeboval vald dsszehasonlitaskor, ® p-érték < 0,001 a placebdval vald dsszehasonlitaskor.

Hosszu tavu hatasossdg homozigota familiaris hypercholesterinaemidban

A TAUSSIG vizsgalatban a hosszil tavii Repatha-kezelés tartds hatasunak bizonyult, amit homozigdta
familiaris hypercholesterinaemiaban szenved6 betegeknél LDL-aferezis nélkiil az LDL-C szintjének
korilbeliil 20-30%-os, aferezissel koriilbeliil 10—30%-o0s csokkenése igazolt (1asd 8. tablazat). A
hosszl tdva Repatha-kezelés tartos hatasat igazolta az egyéb lipidparaméterek (0sszkoleszterin, ApoB,
nem HDL-C, TC/HDL-C és ApoB/ApoAl) valtozasa is a homozig6ta familiaris
hypercholesterinaemidban szenvedd betegeknél. A homozigoéta familiaris hypercholesterinaemiaban
szenvedo 14, serdiilékort (12 éves vagy id6sebb és 18 évesnél fiatalabb) betegnél megfigyelt
LDL-C-szint-csokkenés, illetve az egyéb lipidparaméterek valtozasa hasonld a homozigdta familiaris
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8. tablazat: Az evolokumab hatdsa az LDL-C-szintre homozigota familiaris
hypercholesterinaemiiban szenvedo betegeknél — atlagos szazalékos valtozas a vizsgalat

megkezdésekor és a nyilt elrendezésii Kiterjesztési szakasz 216. hetén mért értékek kozott (és a
hozza tartozé 95%-os CI)

Beteg- OLE OLE OLE OLE OLE OLE OLE OLE
populacié (N) 12. hét 24. hét 36. hét 48. hét 96. hét 144. hét | 192. hét | 216. hét
HoFH -21,2 21,4 -27,0 -24.8 -25,0 27,7 27,4 -24,0
Ne 106 (=26,0; -16,3) |(=27,8; —15,0)[(=32,1; ~21,9)|(=31,4; —18,3)|(=31,2; —18,8)| (-34,9; -20,5) | (-36,9; -17,8)| (34,0 -14,0)
(N=106) (n=104) (n=99) (n=94) (n=93) (n=82) (n=79) (n="74) (n=68)
Aferezis nélkiil -22.7 -25,8 -30,5 -27.6 -23,5 -27,1 -30,1 -23.4
N (=28,1; -17,2) |(=33,1; —18,5)[(-36,4; —24,7)|(=35,8; —19,4)|(=31,0; —16,0)[(-35,9; —18,3)|(-37.9; —22,2)|(-32,5; —14,2)
N=72) (n="70) (n=69) (n=65) (n=64) (n=62) (n = 60) (n=55) (n=50)
. -18,1 -11,2 -19,1 -18,7 -29,7 -29.6 -19,6 -25,9
Aferezissel
_34 (-28,1;-8,1) | (-24,0;1,7) | (-28,9;-9,3) | (-29,5;-7,9) | (-40,6; -18,8) | (-42,1; -17,1) | (-51,2; 12,1) | (-56,4; 4,6)
N=34) (n=34) (n=30) (n=129) (n=129) (n=20) n=19) (n=19) n=18)

Jelmagyardzat: OLE = nyilt elrendezésii kiterjesztés. N (n) = az értékelhetd betegek szdma (N) és a
meghatarozott tervezett viziten megfigyelt LDL-értékkel rendelkez6 betegek szama (n) a HoFH végs6 elemzési
csoportban.
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A HAUSER-OLE egy nyilt elrendezésti, egykaros, multicentrikus, 80 hétig tartd, 12 alanyon végzett
vizsgalat volt, amelynek célja az LDL-C-szint csokkentése érdekében alkalmazott Repatha
biztonsagossaganak, toleralhatésaganak és hatasossaganak értékelése volt 10 éves vagy iddsebb, de
18 évesnél fiatalabb, HoFH-ban szenved6 gyermekek és serdiilok esetében. A betegeknek alacsony
zsirtartalmu diétat kellett folytatniuk, és lipidcsokkentd hattérterapidban kellett részesiilnitik. A
vizsgalatban részt vevé minden beteg havonta egyszer 420 mg Repatha-t kapott subcutan. A medidn
(Q1, Q3) LDL-C-érték a kiindulaskor 398 (343, 475) mg/dl volt. Az LDL-C-érték szazalékos
valtozasanak medianja (Q1, Q3) a kiindulasi értéktdl a 80. hétig —14% (—41, 4) volt. Az LDL-C-szint
csokkenése mar a 12. heti elso kiértékeléskor megfigyelhetd volt, és a vizsgalat soran végig
fennmaradt, a median (Q1, Q3) csokkenés 12% (-3, 32) és 15% (-4, 39) kozott mozgott. A tovabbi
eredményekkel kapcsolatban lasd a 9. tablazatot.

9. tablazat: Az evolokumab-kezelés hatasai placebohoz viszonyitva homozigota familiaris
hypercholesterinaemiaban szenvedd betegeknél — szazalékos median (Q1, Q3) valtozasa a
vizsgalat kezdetétol a 80. hétig

TC/ ApoB/
Vizsgalat Adagolasi LDL-C Nem HDL-C ApoB HDL-C- ApoAl-arény
séma (%) (%) (%) arany (%)
(%)
HAUSER-
OLE (HoFH | 420 mg QM -14,3 -13 -19,1 =3,7 -3
gyermekek és (N=12) (-40,6; 3,5) | (-40,7;2,7) | (-33,3;11,6) | (-41,6;7,6) (-35,7;9,3)
serdiilok)

QM = havi (subcutan); LDL-C = alacsony siirtiségii lipoprotein koleszterin; HDL-C = magas siiriiségii
lipoprotein koleszterin; ApoB = apolipoprotein B; ApoA1 = apolipoprotein A1, TC = dsszkoleszterin
N = az id6kdozi elemzési csoportban randomizalt és kezelt betegek szama.

Az atherosclerosis jelentette betegségteherre gyakorolt hatas

A havonta egyszeri 420 mg Repatha atherosclerosis jelentette betegségteherre gyakorolt hatasat,
intravascularis ultrahanggal (IVUS) meghatarozva, egy 78 hétig tartd, kett6s vak, randomizalt,
placebokontrollos vizsgalatban értékelték, melybe 968 olyan, koszoruér-betegségben szenvedd beteget
vontak be, akik optimalis sztatin-kezelésben részesiiltek stabil hattérterapiaként. A Repatha a
placebohoz képest csokkentette mind a szazalékos atheroma-térfogatot (PAV; 1,01% [95%-os CI:
0,64; 1,38], p < 0,0001), mind a teljes atheroma-térfogatot (TAV; 4,89 mm? [95%-os CI: 2,53; 7,25],
p <0,0001). Atheroscleroticus regressziot a Repatha-t kapd betegek 64,3%-anal (95%-os CI: 59,6;
68,7) és a placebot kapok 47,3%-andl (95%-os CI: 42,6; 52,0) figyeltek meg a szazalékos atheroma
térfogattal (PAV) mérve. A teljes atheroma-térfogattal (TAV) mérve atheroscleroticus regressziot a
Repatha-t kapo betegek 61,5%-anal (95%-os CI: 56,7; 66,0) és a placebot kapok 48,9%-anal (95%-os
ClI: 44,2; 53,7) figyeltek meg. A vizsgéalatban az atheroscleroticus betegség regresszidja és a sziv- és
érrendszeri események kdzotti korrelaciot nem vizsgaltak.

srer

A havonta egyszeri 420 mg Repatha koszoruér atheroscleroticus plakkjaira gyakorolt hatasat optikai
koherenciatomografidval (OCT) vald felmérés mellett egy 52 hétig tarto, kettds vak, randomizalt,
placebokontrollos vizsgalatban értékelték, beleértve olyan, maximalisan toleralt sztatinterapiat kapo
felnott betegeket, akiknél a kezelés ST-elevacioval nem jard acut coronaria-szindroma (NSTEACS)
jelentkezésétdl szamitott 7 napon beliil kezd6dott. Az artéria valamely érintett szegmensében a
minimalis FCT (a fibruzus sapka vastagsaga) abszolut, a kiindulasi allapothoz mért valtozasa jelentette
elsddleges végpont esetében a legkisebb négyzetek (LS) szerinti atlagértéke (95%-os CI) 42,7 pm-rel
(32,4; 53,1) nétt az alapallapothoz képest a Repatha-csoportban illetve 21,5 pm-rel (10,9; 32,1) a
placebocsoportban, ami 21,2 um (4,7; 37,7) tobblet a placeboval 6sszehasonlitasban (p = 0,015); 38%
eltérés (p = 0,041). A jelzett masodlagos megallapitasok kezelésbeli eltéréseket mutatnak, beleértve az
atlagos minimalis FCT valtozasat (32,5 pm-es (12,7; 52,4) novekedés; p = 0,016), valamint a lipidiv
maximalis értékének abszolut valtozasat (—26° (—49,6; —2,4); p = 0,041).
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A sziv- és érrendszeri kockazat csokkentése igazolt atheroscleroticus sziv- és érrendszeri betegségben

A Repatha Outcome Study (FOURIER) 27 564, 40 és 86 év kozotti (az atlagéletkor 62,5 év), igazolt
atheroscleroticus sziv- és érrendszeri betegségben szenvedd beteg randomizalt, esemény végpontu,
kettds vak vizsgalata volt. 81%-nak volt kordbban myocardialis infarctusa, 19%-nak volt korabban
stroke-ja és 13%-nak volt periférias artérids betegsége. A betegek tobb mint 99%-a kapott kdzepes
vagy nagy dozist sztatin-kezelést és még legalabb egy masik sziv- és érrendszerre hatd gyogyszert,
mint példaul vérlemezke-aggregaciot gatlo szereket, béta-blokkoldkat, angiotenzin-konvertald

enzim- (ACE) gatlokat vagy angiotenzin-receptor blokkolokat. A kiindulasi LDL-C-szint median
érteke (Q1, Q3) 2,4 mmol/l (2,1; 2,8) volt. Az abszolut sziv- és érrendszeri kockazat kiegyensulyozott
volt a kezelési csoportok kozott, az index eseményen kiviil minden betegnek volt legalabb 1 major
vagy 2 minor sziv- és érrendszeri rizikofaktora. 80%-nak volt hypertoniaja, 36%-nak volt diabetes
mellitusa és 28% volt naponta dohdnyzo. A betegeket 1:1 aranyban randomizaltak Repatha-ra (140 mg
kéthetente vagy 420 mg havonta egyszer) vagy megfeleld placebora. A betegek kovetésének atlagos
id6tartama 26 hénap volt.

Az LDL-C-szint jelentés csokkentése volt megfigyelhet6 a vizsgalat soran, 0,8-0,9 mmol/I elért
median LDL-C-szint tartoméanyokkal, minden értékeléskor. A betegek 25%-a ért el 0,5 mmol/l-nél
kisebb LDL-C-koncentraciot. Az elért nagyon alacsony LDL-C-szintek ellenére nem figyeltek meg 1j
biztonsagossagi problémakat (lasd 4.8 pont). Az Gjonnan fellépd diabetes és kognitiv események
gyakorisaga hasonl6 volt azoknal a betegeknél, akik 0,65 mmol/lI-nél alacsonyabb LDL-C-szintet értek
el és azoknal, akiknél magasabb volt az LDL-C-szintje.

A Repatha szignifikansan csokkentette a sziv- és érrendszeri események kockazatat, mely dsszetett
végpont a definicio szerint az els6 sziv- és érrendszeri haldl bekdvetkeztéig, myocardialis infarctusig,
stroke-ig, koszortér revascularisatioig vagy instabil angina miatti hospitalizacioig eltelt ido
Osszességét jelenti (1asd 10. tablazat). Az elsédleges €s kulcsfontossagu masodlagos Osszetett
végpontok Kaplan—Meier-gorbéje kb. az 5. honapnal szétvalik (lasd 1. abra, a major sziv- és
érrendszeri események harom éves Kaplan—Meier-gorbéje). A major sziv- és érrendszeri események
Osszességének (sziv- és érrendszeri haldlozas, myocardialis infarctus, stroke) relativ kockazata
szignifikansan, 20%-kal csokkent. A kezelés hatasossaga hasonld volt valamennyi alcsoport esetében
(ideértve a kort, a betegség tipusat, a kiindulasi LDL-C-szintet, a kiindulési sztatin intenzitast, az
ezetimib alkalmazasat és a diabetest) és a myocardialis infarctus, a stroke és a koszoruér
revascularisatio kockazatanak csokkenését eredményezte. Nem volt megfigyelhetd szignifikans
kiilonbség a sziv- és érrendszeri vagy az 0sszmortalitdsban, egyébként a vizsgélatot nem az ilyen
kiilonbség felismerésére tervezték.

10. tablazat: Az evolokumab hatasa a major sziv- és érrendszeri eseményekre

Placebo Evolokumab
(N =13780) (N=13784) | Relativ hazard?
n (%) n (%) (95%-o0s CI) p-érték®
MACE+ (major cardiovascularis 1563 (11,34) 1344 (9,75) 0,85 (0,79; 0,92) <0,0001

esemény, koszoruér revascularisatio
vagy instabil angina miatti
hospitalizacio Osszetett végpontja)

MACE (cardiovascularis halalozas, 1013 (7,35) 816 (5,92) 0,80 (0,73; 0,88) <0,0001
myocardialis infarctus vagy stroke
Osszetett végpontja)

Sziv- és érrendszeri halalozas 240 (1,74) 251 (1,82) 1,05 (0,88; 1,25) 0,62
Osszmortalitas 426 (3,09) 444 (3,22) 1,04 (0,91; 1,19) 0,54
Myocardialis infarctus (halalos/nem 639 (4,64) 468 (3,40) 0,73 (0,65; 0,82) <0,0001°¢
halalos)

Stroke (halalos/nem halalos)¢ 262 (1,90) 207 (1,50) 0,79 (0,66; 0,95) 0,0101¢
Koszoruér revascularisatio 965 (7,00) 759 (5,51) 0,78 (0,71; 0,86) <0,0001°¢
Instabil angina miatti hospitalizacio® 239 (1,7) 236 (1,7) 0,99 (0,82; 1,18) 0,89
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® Interaktiv hangvalaszrendszer (IVRS) utjan gy{ijtott randomizacios stratifikacios tényezok altal stratifikalt Cox
modell alapjan.

Y TVRS utjan gytijtott randomizacios stratifikacios tényezok altal stratifikalt 2-oldalas log-rank teszt.

¢ Névleges szignifikancia.

4 A kezelés stroke-ra vonatkozé hatdsa az ischaemias stroke kockéazatanak csokkentésére vonatkozik; nem volt
hatas a haemorrhagias vagy meghatarozatlan tipust stroke-ra.

¢ Az instabil angina miatti hospitalizacidig eltel6 id6 értékelése ad hoc mddon tortént.

1. abra Egy major sziv- és érrendszeri eseményig eltelt id6 (a sziv- és érrendszeri halalozas, a
myocardialis infarctus vagy a stroke osszessége); 3 éves Kaplan-Meier

| Relativ hazard, 0,80 (95%-os Cl, 0,73; 0,88)
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Repatha 13784 13499 13240 12422 8066 3837 713

A FOURIER-OLE (1. és 2. vizsgalat) két nyilt, egykaros, multicentrikus, kiterjesztett vizsgalatbol allt,
amelyek célja a Repatha hosszua tavu biztonsagossaganak, toleralhatésaganak és hatasossaganak
értekelése volt a FOURIER-vizsgélatot befejezd, diagnosztizalt sziv- és érrendszeri betegségben
szenvedOknél. A bevont betegek koriilbelill 5 éven at kaptak Repatha-t kéthetente 140 mg vagy
havonta egyszer 420 mg dozisban, és folytattak a mérsékelt (22,2%) vagy nagy intenzitasa (74,8%)
sztatin-hattérterapiat. Az 5031 beteg koziil, akik az 1. vizsgalatban legalabb egy do6zis Repatha-t
kaptak, a FOURIER vizsgalatban 2499 beteg kapott Repatha-t és 2532 beteg kapott placebot. Az
1599 beteg koziil, akik a 2. vizsgalatban legalabb egy dozis Repatha-t kaptak, a FOURIER
vizsgalatban 854 beteg kapott Repatha-t és 745 beteg kapott placebot. Az 1. és a 2. vizsgalat
befejezésekor a FOURIER vizsgéalatban Repatha-kezelésre randomizalt betegeknél a teljes Repatha-
expozicié maximum 8,4 év (median 85,4 honap), illetve 8,0 év (median 80,2 honap) volt, a placebo-
kezelésre randomizalt betegeknél pedig a teljes Repatha-expozicié maximum 5,25 év (median

60,0 honap), illetve 4,9 év (median 55,1 honap) volt.

Az 1. és 2. vizsgalatban egyiittesen a betegek 72,4%-a (n = 4802) érte el a kiindulas utani
legalacsonyabb LDL-C- < 25 mg/dl (0,65 mmol/1) értéket, a betegek 87,0%-a (n = 5765) érte el az
LDL-C- <40 mg/dl (1,03 mmol/l) értéket, és a betegek 11,9%-anal (n = 792) az 6sszes kiindulas utani
LDL-C érték > 40 mg/dl (1,03 mmol/l) volt. A kiindulas utani alacsony LDL-C-t (< 25 mg/dl vagy
<40 mg/dl) eléré betegek koziil a kezelés soran jelentkez6 nemkivanatos események teljes,
alanyonkénti incidenciaja 80,0% volt azoknal a betegeknél, akik LDL-C- < 25 mg/dl szintet értek el,
¢és 82,7% azoknal a betegeknél, akik LDL-C- <40 mg/dl szintet értek el, mig ez az arany az

LDL-C > 40 mg/dl értékii betegeknél 85,0% volt. A kezelés soran jelentkezd sulyos nemkivanatos
események teljes, alanyonkénti incidenciaja 37,7% volt azoknal a betegeknél, akik LDL-C- <25 mg/dl
szintet értek el, és 40,0% azoknal a betegeknél, akik LDL-C < 40 mg/dl szintet értek el, mig ez az
arany az LDL-C > 40 mg/dl szintet elért betegeknél 41,5% volt.
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Az LDL-C atlagos szazalékos csokkenése a kiindulashoz képest stabil volt az OLE vizsgalat
id6tartama alatt, és az 1. vizsgalat esetében 53,4% és 59,1%, a 2. vizsgélat esetében pedig 62,5% ¢és
67,2% kozott mozgott, fiiggetleniil attol, hogy a beteg a FOURIER vizsgalatban eredetileg melyik
randomizalt kezelési csoportba tartozott. Ez abban mutatkozhat meg, hogy a cardiovascularis
halalozas, a myocardialis infarctus és a stroke, mint meghatarozott feltar6 cardiovascularis végpontok
betegre vonatkoztatott incidencidja szdmszertien alacsonyabb volt azokndl a betegeknél, akik mind a
FOURIER, mind a FOURIER-OLE vizsgalatban Repatha-t kaptak, mint azoknal a betegeknél, akik a
FOURIER vizsgalatban placebdt, majd a FOURIER-OLE vizsgélatban Repatha-t kaptak.

Osszességében ezekben a vizsgalatokban nem azonositottak 1j biztonsagossagi eseményeket.

Az LDL-C-re gyakorolt hatas az akut coronaria-szindromak (ACS) akut fazisaban

Az EVOPACS egy egyetlen orszagra kiterjedd, multicentrikus, kettds vak, randomizalt,
placebokontrollos, 8 hetes vizsgalat volt, amit 308 evolokumabbal kezelt ACS-betegen végeztek,
akiknél az iniciaciot korhazban végezték a megjelenéstdl szamitott 24—72 6ran beliil.

Ha a szirés el6tt a betegek nem kaptak sztatin-kezelést, vagy kaptak ugyan sztatin-kezelést, de nem
40 mg atorvasztatint, akkor azt leallitottak, és 40 mg atorvasztatint kezdtek adni naponta egyszer. A
randomizaciot vizsgalati kozpontonként és aszerint stratifikaltak, hogy volt-e stabil sztatin-kezelés a
vizsgalatba valo bevonast megel6z6 > 4 hétben. A legtobb alany (241 [78%]) nem kapott stabil
sztatin-kezelést a sziirést megeldzo > 4 hétben, és a legtobben (235 [76%]) nem szedtek sztatint a
kiindulaskor. A 4. hétre 281 (97%) alany részesiilt nagy intenzitasu sztatin-kezelésben. A havi
egyszeri 420 mg evolokumab a placebohoz képest szignifikansan (p < 0,001) csokkentette az LDL-C
szintjét a kiinduléstdl a 8. hétig. A szamitott LDL-C kiindulashoz viszonyitott atlagos (SD)
csokkenése a 8. héten 77,1% (15,8%) volt az evolokumab-csoportban és 35,4% (26,6%) a
placebocsoportban, mikdzben a legkisebb négyzetek (LS) atlagos kiilonbsége (95%-os CI) 40,7%
(36,2%; 45,2%) volt. A kiindulasi LDL-C-érték 3,61 mmol/l (139,5 mg/dl) volt az
evolokumab-csoportban és 3,42 mmol/l (132,2 mg/dl) a placebocsoportban. Az LDL-C-szintek
vizsgalatban megfigyelt csokkenése megegyezett olyan korabbi vizsgalatok eredményeivel,
amelyekben az evolokumabot stabil lipidcsokkento terapia mellé adtak. Ezt igazoljak az ebben a
vizsgélatban a 8. héten a kezelésben részesiilok korében mért LDL-C-szintek (amelyek a nagy
intenzitdsu sztatin-kezelés dinamikus egyensulyi allapotot [étrehoz6 hatasat tiikrozik mindkét kezelési
karon) 0,79 mmol/l-es értéke (30,5 mg/dl) az evolokumab plusz atorvasztatin-csoportban és

2,06 mmol/l-es értéke (79,7 mg/dl) a placebo plusz atorvasztatin csoportban.

Ebben a betegpopulacioban az evolokumab hatasai megegyeztek az evolokumab klinikai fejlesztési
programja keretében korabban folytatott vizsgalatokban megfigyeltekkel, és nem meriiltek fel (jabb
biztonsagossagi aggalyok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas és eloszlas

Az evolokumab 140 mg-os vagy 420 mg-os egyszeri adagjanak beadasat kdvetden egészséges
felnotteknél a szérumban mérheté median csucskoncentracid 3-4 napon beliil érhetd el. A 140 mg-os
adag egyszeri, subcutan alkalmazasa utan a cmax atlaga (SD) 13,0 (10,4) mikrogramm/ml-nek, az
AUC atlaga (SD) pedig 96,5 (78,7) napxmikrogramm/ml-nek adédott. A 420 mg-os adag egyszeri,
subcutan alkalmazasa utan a cmax atlaga (SD) 46,0 (17,2) mikrogramm/ml-nek, az AUC. atlaga (SD)
pedig 842 (333) napxmikrogramm/ml-nek adédott. A harom subcutan 140 mg-os adag €s az egyetlen
subcutan 420 mg-os adag bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult. A farmakokinetikai modellekben a
készitmény abszolut biohasznosulasa 72% volt.

Egyetlen 420 mg-os evolokumab-dozis intravénas alkalmazasa utan a dinamikus egyensulyi

allapotban mérhet6 eloszlasi térfogat atlagos (SD) becsiilt értéke 3,3 (0,5) 1, mely az evolokumab
korlatozott szoveti eloszlasara utal.
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Biotranszformacié

Az evolokumab — mivel nativ immunglobulin — kizarolag aminosavakbol és szénhidratokbdl all, ezért
a majban zajlo metabolizmus mechanizmusain keresztiili eliminacidja nem val6szinii. Metabolizmusa
és elimindciodja varhatdan az immunglobulinok kitiriilési utvonalait kdveti, ami kisméretii peptidekre,
majd kiilénallé6 aminosavakra térténd lebomlast eredményez.

Elimindcid
Az evolokumab becsiilt tényleges felezési ideje 11-17 nap.

A nagy dézisu sztatinnal kezelt, elsédleges hypercholesterinaemiaban vagy kevert dyslipideamidban
szenvedo betegeknél a szisztémas evolokumab-expozicié valamelyest kisebb volt, mint a kicsi vagy
kozepes dozisu sztatinnal kezelt betegeknél (az AUC.s aranya 0,74 [90%-os CI: 0,29; 1,9]). A
clearance koriilbeliil 20%-0s novekedése részben a sztatinok PCSK9-koncentraciot nveld hatasanak
koszonhetd, mely nem befolyasolta hatranyosan az evolokumab lipidekre gyakorolt farmakodinamiés
hatasat. A populacios farmakokinetikai elemzések nem mutattak érzékelhetd kiillonbséget az
evolokumab szérumkoncentracidiban az egyidejiileg sztatinokkal kezelt (nem familiaris és familiaris)
hypercholesterinaemias betegeknél.

Linearitds/nem-linearitas

Egyetlen 420 mg-os adag intravénas alkalmazasa utan a szisztémas clearance becsiilt atlaga (SD)

12 (2) ml/6ra. A klinikai vizsgalatokban 12 héten at tartd, ismételt subcutan adagolas esetén az
expozicid adaggal ardnyos novekedését figyelték meg a 140 mg-os vagy nagyobb adagok
alkalmazasakor. Koriilbeliil 2-3-szoros akkumulaciot figyeltek meg a mélyponti szérumkoncentraciok
alapjan a kéthetente 140 mg-os (Cmin [SD]: 7,21 [6,6]) és a havonta 420 mg-os (cmin (SD): 11,2 [10,8])
adag alkalmazasakor. A mélyponti szérumkoncentraciok 12 hetes adagolas utan érték el a dinamikus
egyensulyi allapotot.

Nem volt megfigyelhetd idofliggd valtozas a szérumkoncentraciok értékében egy 124 hetes
1d6szakban.

Vesekarosodas

Nincs sziikség az adag modositasara vesekarosodasban szenvedo betegeknél. Az evolokumabbal
végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazo adatok nem mutattak ki kiilonbséget az evolokumab
farmakokinetikajaban az enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedo betegek és az
egészséges vesemiikodésii betegek kozott.

Egy 18 beteget, koztiik egészséges vesemiikddési (becsiilt glomerularis filtracios rata

[eGFR] > 90 ml/perc/1,73 m?, n = 6), stlyos vesekarosodasban szenved6 (eGFR 15—

29 ml/perc/1,73 m?, n = 6), valamint végstadiumt vesebetegségben (ESRD) szenvedd és
hemodializisben részesiilé (n = 6) betegeket is magaba foglalo klinikai vizsgalatban a cmax alapjan
értekelt nem kotott evolokumab-expozicié egyszeri 140 mg-os szubkutan adag beadasa utan 30%-kal
csokkent a stilyos vesekarosodasban szenvedo, és 45%-kal az ESRD-ben szenvedd és hemodializisben
részesiilé betegeknél. Az AUC,. alapjan meghatarozott expozicié mintegy 24%-kal csokkent a stlyos
vesekarosodban szenvedd, és mintegy 45%-kal az ESRD-ben szenvedd és hemodializisben részesiilo
betegeknél. A PK eltéréseinek pontos mechanizmusa nem ismert, ugyanakkor a testtomegbeli
eltérések nem magyarazzak ezeket az eltéréseket. Bizonyos tényezoket, példaul a kis mintaméretet és
az egyének kozotti nagy variabilitast figyelembe kell venni az eredmények értelmezésekor. Az
evolokumab farmakodinamiaja és biztonsagossaga a sulyos vesekarosodasban ¢s ESRD-ben szenvedd
betegeknél hasonld volt az egészséges vesemiikodésii betegek eredményeihez, és az LDL-C
csokkenésében sem voltak klinikailag jelentds eltérések. Ezért nincs sziikség dozismodositasra a
sulyos vesekarosodasban vagy ESRD-ben szenvedo és hemodializisben részesiilé betegeknél.
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Mijkérosodas

Nincs sziikség az adag modositasara enyhe majkarosodasban szenvedo betegeknél (Child—Pugh A
stadium). Egyetlen, 140 mg-os, subcutan evolokumab-adagot vizsgaltak 8 enyhe és 8 kdzepesen
sulyos méjkarosodasban szenvedd betegnél, illetve 8 egészséges dnkéntesnél. Az
evolokumab-expozicio koriilbeliil 40-50%-kal kisebb volt, mint az egészséges személyeknél.
Mindazonaltal a kiindulasi PCSK9-szintek, valamint a PCSK9 semlegesitésének foka és idobeli
lefolyasa hasonlo6 volt az enyhe és kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél és az
egészséges Onkénteseknél. Ez hasonld mértéki és iddbeli lefolyasu abszolut LDL-C-csdkkenést
eredményezett. Az evolokumabot sulyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél (Child—Pugh C
stadium) nem vizsgaltak (lasd 4.4 pont).

Testtomeg

A testtdmeg jelentOs kovarians volt a populacids farmakokinetikai elemzésben: befolyasolta az
evolokumab mélyponti koncentracioit, ugyanakkor nem volt hatassal az LDL-C-szint cs6kkenésére. A
kéthetente egyszer 140 mg Repatha subcutan alkalmazasa utan a 12. heti mélyponti koncentracio
147%-kal magasabb volt a 69 kg-os, illetve 70%-kal alacsonyabb volt a 93 kg-os betegeknél, mint a
tipikus 81 kg-os betegeknél. A testtomeg kisebb hatdsat figyelték meg a havonta egyszer 420 mg
adagolasu evolokumab subcutan alkalmazasakor.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

A populacios farmakokinetikai elemzések alapjan nincs sziikség az adag modositasara az életkor, a
rassz vagy a nem fiiggvényében. A testtomeg anélkiil befolyasolta az evolokumab farmakokinetikajat,
hogy jelentds hatast gyakorolt volna az LDL-C-szint csokkenésére. Ezért nincs sziikség az adag
testtomeg szerinti modositasara.

A Repatha farmakokinetikajanak kiértékelése sordn egy 103 heterozigota familiaris
hypercholesterinaemidban szenvedd, 10 éves vagy idésebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és
serdiilok alkotta csoportot vizsgaltak (HAUSER-RCT). A Repatha 420 mg-os adagjanak havi egyszeri
subcutan beadasat kovetden az atlagos (SD) mélyponti szérumkoncentraci6 22,4 (14,7) ug/ml, 64,9
(34,4) pg/ml és 25,8 (19,2) pg/ml volt rendre a 12. heti, 22. heti és 24. heti idopontokban. A Repatha
farmakokinetikajanak kiértékelése soran egy 12 homozigoéta familiaris hypercholesterinaemiaban
szenvedo, 10 éves vagy idOsebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok alkotta csoportot
vizsgaltak (HAUSER-OLE). A Repatha 420 mg-os adagjanak havi egyszeri subcutan beadasat
kovetden az atlagos (SD) mélyponti szérumkoncentracio 20,3 (14,6) ug/ml és 17,6 (28,6) ug/ml volt a
12. heti és 80. heti id6pontokban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az evolokumab horcs6goknél nem volt karcinogén joval magasabb expozicid esetén sem, mint amely
a havonta egyszer 420 mg evolokumabbal kezelt betegeket éri. Nem vizsgaltak az evolokumab
mutagén potencialjat.

Horesogoknél és makakoknal nem figyeltek meg a himek vagy ndstények termékenységét érintd
hatasokat sokkal magasabb expozicioé esetén sem, mint amely a havonta egyszer 420 mg evolokumab
alkalmazasaval éri a betegeket.

Makakoknal nem figyeltek meg embryonalis/magzati vagy sziiletés utani (a 6. hdnapig) fejldédést
érint6 hatasokat sokkal magasabb expozicio esetén sem, mint amely a havonta egyszer 420 mg
evolokumab alkalmazasaval éri a betegeket.

A Fissurellidae csaladba tartozo csigak haemocianinjaval (KLH-keyhole limpet haemocyanin)
immunizalt makakoknal a 3 honapig tartd evolokumab-kezelés utan megfigyelt T-sejt-fliggd
ellenanyagvalasz-csokkenéstdl eltekintve sem horesdgoknél (3 honapig), sem makakoknal (6 honapig)
nem figyeltek meg mellékhatasokat joval magasabb expozicid esetén sem, mint amely a havonta

19



egyszer 420 mg evolokumab alkalmazasaval éri a betegeket. A kivant farmakologiai hatas, azaz a
szérum LDL-C-szint és az 6sszkoleszterinszint csokkenése ezekben a vizsgalatokban is megfigyelhetd
és a kezelés ledllitasaval visszafordithato volt.

Makakoknal az evolokumabot 3 honapig rozuvasztatinnal kombinéalva nem figyeltek meg
mellékhatasokat jéval magasabb expozicio esetén sem, mint amely a havonta egyszer 420 mg
evolokumab alkalmazasaval éri a betegeket. A szérum-LDL-C-szint és az 6sszkoleszterinszint

csokkenése kifejezettebb volt, mint amit korabban az evolokumab 6nallé alkalmazasakor
megfigyeltek, €s a kezelés ledllitasaval ez a hatas visszafordithato volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

prolin

tomény ecetsav

poliszorbat 80

natrium-hidroxid (a pH beéllitasdhoz)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Repatha 140 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

3 év.

Repatha 140 mg oldatos injekcid eloretoltott injekceids tollban

3 év.

Repatha 420 mg oldatos injekcid patronban

2 év.

A hiitdszekrénybol kivéve a Repatha az eredeti csomagolasban, szobahdmérsékleten (legfeljebb
25 °C-on) tarolhato, és 1 honapon beliil fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

Repatha 140 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendGben

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

Repatha 140 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

Repatha 420 mg oldatos injekcid patronban

A fénytdl és nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

Egy milliliter oldat egyszer hasznalatos, I-es tipust tivegb6l késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél
injekcios tiivel ellatott, eloretoltott fecskenddben.

Az eldretoltott fecskendd tiivédd kupakja szaraz természetes gumit (latexszarmazékot) tartalmaz (lasd
4.4 pont).

Egy darab eléretoltott fecskend6t tartalmazo csomagolas.

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban

Egy milliliter oldat egyszer hasznalatos, I-es tipust tivegb6l késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél
injekcios tiivel ellatott, eldretoltott injekcios tollban.

Egy, kettd vagy harom darab eldretoltott injekcios tollat tartalmazo csomagolas, vagy 6 darab
eloretoltott injekceios tollat tartalmazo (3, egyenként 2 darabos csomag) gylijtécsomagolas.

Repatha 420 mg oldatos injekcid patronban

3,5 milliliter oldat egyszer hasznalatos, a készitménnyel kdzvetleniil érintkez6 rugalmas membrannal
¢és dugattyuval, valamint egy gyanta kupakkal ellatott, ciklikus poliolefinbdl késziilt patronban. Az
eloretoltott patron egy teleszkopos csavaros eszkdzzel van dsszeszerelve. A patron-szerelvény egy
adagolo eszkozzel van Gsszecsomagolva. Az adagold eszkozben 1évo folyadékut rozsdamentes acélbol
és nem-DEHP polivinil-klorid rozsdamentes acélbol késziilt, és rozsdamentes acél, 29 G-s tiivel van
ellatva. Az adagoloeszkoz eziist-oxid-cink elemet tartalmaz és magaba foglal egy akrilat ragasztoval
ellatott, poliészter szalagbdl késziilt ontapadod tapaszt. Az adagold eszkdz kizardlag a csomagolasban
talalhat6 3,5 ml-es eléretoltott patron-szerelvénnyel egyiitt alkalmazhato.

Egy patront/automata mini-adagolot tartalmazo csomagolas, vagy 3 darabos (3x1) gylijtdcsomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazas el6tt meg kell nézni a Repatha oldatot. Nem szabad beadni az oldatot, ha az részecskéket
tartalmaz, zavaros vagy elszinez6dott. Az injekcio beadasanak helyén jelentkezd panaszok elkeriilése
érdekében meg kell varni, hogy a gydgyszer az injekciozas elott elérje a szobahémérsékletet
(legfeljebb 25 °C). A teljes tartalmat be kell adni.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

EU/1/15/1016/001 — 1 eloretoltott fecskendo

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban

EU/1/15/1016/002 — 1 eléretoltott injekeios toll
EU/1/15/1016/003 — 2 eldretoltott injekeiods toll
EU/1/15/1016/004 — 3 eldretoltott injekeiods toll
EU/1/15/1016/005 — 6 (3%2) eldretoltott injekcids toll (gylijtdcsomagolas)

Repatha 420 mg oldatos injekcid patronban

EU/1/15/1016/006 — 1 patron automata mini-adagoloval
EU/1/15/1016/007 — 3 (3x1) patron automata mini-adagoloval (gyiijtécsomagolas)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. julius 17.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. aprilis 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BI,OL('?GIAI,EREDET["I,HAT(')ANYAG GYAR’[(’)I ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetll hatéanyag gyartdinak neve és cime

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos

Puerto Rico, 00777

Amerikai Egyesiilt Allamok

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island, 02817

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Hollandia

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frorszag

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios

referencia-idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata
szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benytjtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizldsra irdnyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
evolokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg evolokumabot tartalmaz milliliterenként, el6ret61tott fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
1 darab eloretoltott fecskendo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Latexet tartalmaz. Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1016/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repatha 140 mg fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 140 mg oldatos injekcid
evolokumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen Europe B.V.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Repatha 140 mg injekcio
evolokumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 140 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
evolokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg evolokumabot tartalmaz milliliterenként, eléretoltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1 darab SureClick eldretoltott injekcids toll.
2 darab SureClick el6retdltott injekeios toll.
3 darab SureClick eldretdltott injekeios toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténo beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1016/002
EU/1/15/1016/003
EU/1/15/1016/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repatha 140 mg toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (blue boxszal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 140 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
evolokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg evolokumabot tartalmaz milliliterenként, eléretoltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
Gytujtdcsomagolas: 6 darab (3, egyenként 2 darabos csomag) SureClick eldretoltott injekcids toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1016/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repatha 140 mg toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 140 mg oldatos injekcid eléretoltdtt injekcids tollban
evolokumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

140 mg evolokumabot tartalmaz milliliterenként, eléretoltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
2 darab SureClick eldretoltott injekeios toll. Gyiijtécsomagolas része, 6nalléan nem értékesitheto.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor alé torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1016/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repatha 140 mg toll
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Repatha 140 mg injekcio
evolokumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AUTOMATA MINI-ADAGOLO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 420 mg oldatos injekcioé patronban
evolokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

420 mg evolokumabot tartalmaz 3,5 ml oldatban, patrononként (120 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
1 darab patron és automata mini-adagolo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1016/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repatha 420 mg patron

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (blue boxszal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 420 mg oldatos injekcioé patronban
evolokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

420 mg evolokumabot tartalmaz 3,5 ml oldatban, patrononként (120 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
Gyujtdcsomagolas: 3 darab (3, egyenként 1 darabos csomag) patron €s automata mini-adagolo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1016/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repatha 420 mg patron

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Repatha 420 mg oldatos injekci6 patronban
evolokumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

420 mg evolokumabot tartalmaz 3,5 ml oldatban, patrononként (120 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
1 darab patron és automata mini-adagolé. Gytjtécsomagolas része, 6nalléan nem értékesitheto.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor alé torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1016/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repatha 420 mg patron

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Repatha 420 mg injekcio
evolokumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Repatha 140 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
evolokumab

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A jelen dokumentumban talalhato figyelmeztetések és utasitasok a gyogyszert szedd
személynek szélnak. Ha On a gyogyszer masnak — példaul egy gyermeknek — adasaért felelds
sziil6 vagy gondviseld, akkor az informaciokat ennek megfelelen kell alkalmaznia.

A betegtajékoztato tartalma:

A e

1.

Milyen tipust gyogyszer a Repatha, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Repatha alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Repatha-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Repatha-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Repatha, és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusu gyogyszer a Repatha, és hogyan fejti ki hatasat?

A Repatha az egyik vérzsirfajta, a ,,rossz” koleszterin vérszintjének csokkentésére szolgalo gyogyszer.

A Repatha hatéanyaga — az evolokumab — monoklonalis ellenanyag (egy specialis fehérjefajta, mely
képes a szervezetben egy adott célmolekuldhoz kotddni). Az evolokumab a PCSK9 elnevezési
molekulahoz ko6tédik, amely a maj koleszterin felvevo képességét befolyasolja. Azaltal, hogy kotédik
a PCSK9-hez, és gatolja annak miikodését, a gydgyszer noveli a majba bejutd koleszterin
mennyiségét, ami altal csokken a vér koleszterinszintje.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Repatha?

A Repatha a koleszterincsdkkent6 étrend kiegészitésére alkalmazhato, ha On:

feln6tt €s magas a vére koleszterinszintje (elsddleges [heterozigdta familiaris, illetve nem

familiaris] hiperkoleszterinémia vagy kevert diszlipidémia miatt). A gydgyszer adhato:

- sztatinnal vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel, ha a sztatin maximalis
adagja nem csokkenti kelloképpen a koleszterinszintet.

- O6nmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel egyiitt, ha a sztatinok
nem elég hatasosak, vagy nem alkalmazhatok.

legalabb 10 éves gyermek vagy serdiild, és magas a vére koleszterinszintje a csaladjaban

el6forduld orokletes allapot (heterozigdta familiaris hiperkoleszterinémia vagy HeFH) miatt. A

gyogyszer Onmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkent kezelésekkel egyiitt is adhato.
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. felnott vagy legalabb 10 éves gyermek vagy serdiilo, €s magas a vére koleszterinszintje a
csaladjaban el6fordulo orokletes allapot (homozigdta familidris hiperkoleszterinémia) miatt. A
gyogyszert mas koleszterinszint-csdkkentd kezelésekkel egyiitt adjak.

o felndtt, és magas a vére koleszterinszintje, és ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri
megbetegedést diagnosztizaltak Onnél (a kortdrténetében szivinfarktus, sztrok (agyi
érkatasztrofa) vagy veréérbetegségek). A gyogyszer adhato:

- sztatinnal vagy mas koleszterinszint-csokkentd gydgyszerrel, ha a sztatin maximalis
adagja nem csokkenti kell6képpen a koleszterinszintet.

- O6nmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel egyiitt, ha a sztatinok
nem elég hatasosak, vagy nem alkalmazhatok.

A Repatha-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a koleszterincsdkkentd étrend Gnmagéban nem
képes szabalyozni a koleszterinszintet. A gydgyszer alkalmazasanak iddszakaban tovabbra is tartania
kell a koleszterincsdkkentd étrendjét. A Repatha segithet az On verdereiben a zsiros lerakodasok (ami
ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri megbetegedésként is ismert) okozta szivroham, sztrok (agyi
érkatasztrofa) és a véraramlas visszaallitasat szolgalo, bizonyos, a sziven végzett beavatkozasok
megeldzésében.

2. Tudnivalok a Repatha alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Repatha-t ha allergias az evolokumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Repatha alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha méjbetegsége van.

Az livegbdl késziilt eloretoltott fecskendo tiivédod kupakja szaraz természetes gumit (latexszarmazékot)
tartalmaz, amely sulyos allergias reakciot okozhat.

A gydgyszer nyomonkdvethetdseégének javitasa érdekében, kezeldorvosanak vagy gyogyszerészenek
rogzitenie kell az On 4ltal kapott készitmény nevét és gyartasi tételszamat az On kartonjan. Erdemes
sajat magéanak is feljegyeznie ezeket az adatokat arra az esetre, ha a jovében megkérdeznék Ontdl
ezeket az adatokat.

Gyermekek és serdiilok

A Repatha alkalmazasat legalabb 10 éves, heterozigota vagy homozigota familiaris
hiperkoleszterinémia miatt kezelt gyermekeknél vizsgaltak.

A Repatha alkalmazasat nem vizsgaltak 10 évesnél fiatalabb gyermekeknél.
Egyéb gyogyszerek és a Repatha

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Repatha-t nem vizsgaltak terhes n6knél. Nem ismert, hogy a Repatha kérositja-e a magzatot.
Nem ismert, hogy a Repatha megtalalhat6-e az anyatejben.
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Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha On szoptat, vagy ezt tervezi. Kezel8orvosa ezutan segit
majd Onnek annak eldontésében, hogy a szoptatast kell-e felfliggeszteni vagy a Repatha alkalmazasat
szakitjak-e meg, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia elonyét az anya
szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Repatha nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Repatha natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Repatha-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A készitmény ajanlott adagja az alapbetegségtdl fiigg:

o elsddleges hiperkoleszterinémiaban és kevert diszlipidémiaban szenved6 felnétteknek az adag
kéthetente 140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

o heterozigota familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd, legalabb 10 éves gyermekeknek és
serdiiloknek az adag vagy kéthetente 140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

o homozigota familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd felnétteknek és legalabb 10 éves

gyermekeknek és serdiiloknek az ajanlott kezd6adag havonta egyszer 420 mg. 12 hét kezelés
utan kezel6orvosa donthet ugy, hogy kéthetente egyszer 420 mg-ra emeli a készitmény adagjat.
Ha On LDL-aferezisben is részesiil — amely hasonl eljaras, mint a miivesekezelés: arra szolgal,
hogy eltavolitsa a koleszterint és az egyeb zsirokat a vérbol —, kezeldorvosa donthet tigy, hogy a
kéthetente egyszer 420 mg-os adaggal inditja a kezelést, hogy az egy napra essen az
afereziskezeléssel.

o ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri megbetegedéssel diagnosztizalt felnéttek esetében (a
kortorténetben szivinfarktus, sztrok (agyi érkatasztrofa) vagy érbetegségek) az adag kéthetente
140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

A Repatha-t bor ala adand6 (szubkutan) injekcié forméajaban alkalmazzak.

Ha kezeldorvosa a 420 mg-os adagot irja eld Onnek, akkor harom eldretdltott fecskenddt kell
felhasznalnia, ugyanis minden egyes eloretoltott fecskendd csupan 140 mg gyogyszert tartalmaz. A
szobahdmérséklet elérése utan a harom injekciot 30 percen beliil be kell adni.

Ha a kezelorvos ugy dont, hogy On vagy gondozoja beadhatja a Repatha injekciot, akkor megtanitjak
Onoket a Repatha megfeleld eldkészitésére és beadasara. Semmiképp ne probélja beadni magénak a
Repatha-t, amig kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember meg nem mutatta,
hogyan kell azt beadni.

A betegtajékoztatd végén lasd a részletes Hasznalati utasitas cimii részt a Repatha otthoni tarolasara,
elokészitésére és beadasara vonatkozoan.

A Repatha kezelés megkezdése elott koleszterincsokkento diétat kell tartania. A Repatha
alkalmazasanak id6szakaban tovabbra is tartania kell a koleszterincsOkkentd étrendet.
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Ha kezeldorvosa a Repatha-t egy masik koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel egyiitt irta fel Onnek,
kovesse kezelGorvosa utasitisait a gyogyszerek egyidejii alkalmazasat illetden. Ilyen esetben olvassa
el a masik gyogyszer betegtajékoztatdjaban szerepld adagolasi utasitasokat is.

Ha az eléirtnal tobb Repatha-t alkalmazott
Azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha elfelejtette alkalmazni a Repatha-t

A kihagyott Repatha adagot potolja, amilyen hamar csak lehetséges. Utdna hivja fel kezelGorvosat, aki
elmondja, hogy mikorra litemezze a kovetkezd adagot, On pedig kovesse pontosan az uj adagolasi
rendet a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelGen.

4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatas (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

o influenza (magas testhomérséklet, torokfajas, orrfolyas, kohogés és hidegrazas);

o megfazas, példaul orrfolyas, torokfajas vagy arciiregi fertézések (orrgarat-gyulladas vagy felsé
léguti fertdzés);

hanyinger;

hatfajas;

iziileti fajdalom (artralgia);

izomfajdalom;

az injekcid beadasi helyén jelentkezo reakciok, mint példaul véralafutas, borpir, vérzés,
fajdalom vagy duzzanat;

allergias reakciok, beleértve a borkiiitést;

o fejfajas.

Nem gyakori mellékhatas (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o csalankiiités: voros szind, viszketd dudorok a béron (urtikaria);

o influenzaszeri tiinetek.

Ritka mellékhatas (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o az arc, szaj, nyelv vagy torok duzzanata (angioddéma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is )
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Repatha-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
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Hitoszekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

Eléretoltott fecskenddjét a hiitdszekrénybdl kivéve hagyhatja szobahdmérsékletiire (legfeljebb

25 °C-ra) melegedni a beadas elétt. gy az injekciozas kellemesebb lesz. A hiitdszekrénybél kivéve a
Repatha az eredeti csomagolasban, szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarolhatd, és 1 honapon
beliil fel kell hasznalni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha elszinez6dott, vagy ha az oldat nagyobb szemcséket, pelyheket
vagy szines részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Repatha?

- A készitmény hatéanyaga az evolokumab. 140 mg evolokumabot tartalmaz milliliterenként,
eloretoltott fecsekendonként.

- Egyéb 0sszetevok: prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo
viz.

Milyen a Repatha kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Repatha atlatszo vagy opalos, szintelen vagy sargas, gyakorlatilag részecskékt6l mentes oldat.
A csomagolas egy darab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendét tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A gyarto

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frorszag

A gyarto
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)ado
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: + 353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 422 06 06

Romainia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2321 114 49



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Pub/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

A betegtajékoztato6 legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas:

Repatha egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendd

Az egyes részek ismertetése

Hasznalat elott

Hasznalat utan

Dugattyarad —ED

(r" "\)
LE}
=
Gyogyszer =]
A fecskendo l
teste
U
A sziirke
tiivédo |
kupak a helyén —

Hasznalt
dugatty

A hasznalt
fecskend6
teste

Hasznalt
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A sziirke
tivédo
kupak
eltavolitva

o Tt tartalmaz.
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Fontos

Kérjiik, olvassa el ezeket a fontos informaciokat, miel6tt alkalmazna az egyszeri hasznalatra
szant Repatha eloretoltott fecskendot!

o Ne fagyassza le a Repatha eldretoltott fecskendot, illetve ne adja be, ha le volt fagyasztva.

o Ne alkalmazza a Repatha eléretoltott fecskendodt, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.

. Ne alkalmazza a Repatha eléretoltott fecskendodt, ha az kemény feliiletre esett. El6fordulhat
ugyanis, hogy a fecskend6 egy része eltort, még akkor is, ha nem lathato a torés. Alkalmazzon uj
Repatha eléretoltott fecskendot.

o Ne vegye le a sziirke t{ivédo kupakot a Repatha eléretoltott fecskendorol, csak kozvetleniil az
injekci6 beaddsa el6tt.

1. 1épés: Késziiljon elé

A | Vegye ki a Repatha eloretoltott fecskendé dobozat a hiitészekrénybél, és varjon 30 percig.

Az injekcid beadasa el6tt varjon legalabb 30 percig, hogy a dobozban 1évé eldretoltott fecskendd
természetes modon elérje a szobahdmérsékletet.
Ellendrizze, hogy a Repatha név van-e feltiintetve a doboz cimkéjén.

o Ne probalja melegiteni a Repatha eloretoltott fecskenddt hoforras, példaul forrd viz vagy
mikrohullam siité haszndlataval!

o Ne tegye ki kozvetlen napfény hatasanak a Repatha eléretoltott fecskendot!

o Ne razza a Repatha eloretoltott fecskendot.

B | Készitse dssze az injekcio beadasahoz sziikséges valamennyi eszkozt.

Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Az alabbiakat helyezze egy tiszta, jol megvilagitott, sik munkafeliiletre:
e  Egy Repatha eléretdltott fecskendd a talcajaban.

e  Alkoholos torldkendok.

° Vattapamacs vagy gézlap.

e  Sebtapasz.

o  FEles targyak tarolasara alkalmas hulladékgytijté.

o Ne alkalmazza a készitményt, ha mar elmult a Repatha eldretoltott fecskendé dobozan lejarati
idoként feltiintetett honap utols6 napja.
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C |Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

Felkar

» Has

Comb

Beadhatja az injekciot:

e A combjaba.
e A hasaba, a koldoke koriili 5 cm-es teriiletet kivéve.
e A felkar kiilsd felszinébe (csak akkor, ha valaki mas adja be Onnek az injekciot).

e Ne valasszon olyan teriiletet, ahol a bor érzékeny, sebes, vords vagy kemény. Kertilje az injekcid
beadasat olyan helyeken, ahol hegek vagy stridk vannak.

beadnia az injekciot, tigyeljen arra, hogy ne ugyanazon a ponton szurja be a tiit, mint

0 Minden alkalommal mashova adja be maganak az injekciot. Ha ugyanarra a teriiletre kell
legutobb.

D l Tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét.

Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét alkoholos torlokenddvel. Hagyja megszaradni a borét,
miel6tt beadna az injekciot.

. Az injekcio beadasa eldtt mar ne érintse meg ezt a teriiletet.
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E ‘Vegye ki az eléretoltott fecskendot a talcabol.

Forditsa meg a talcat Finoman nyomja meg

Az eltavolitashoz:

o Huizza le a papirt a talcarol.

o Vegye kézbe a talcat.

o Forditsa meg a talcat, és finoman nyomja meg kdzépen a talca hatuljat, hogy a fecskendo a
tenyerébe essen.

o Ha az eldretoltott fecskendd nem jon ki a talcabol, akkor finoman nyomja meg a talca hatuljat.

o Az eloretoltott fecskendot ne a dugattyGridnal vagy a sziirke tiivédé kupaknal fogja meg, mert

ez karosithatja a fecskendét.

o Ne vegye le az eloretoltott fecskendordl a sziirke tlivédo kupakot, csak kozvetleniil az injekcio
beadasa elott.

o Mindig a fecskendd testénél tartsa az eloretoltott fecskendot.

F ‘Vizsgélja meg a gyogyszert és a fecskendot.

A sziirke
A fecskendd tlivédo
cimkéje a lejarati  kupak a
Dugattyturad A fecskendo teste iddvel helyén

|
“T iy )

Gyobgyszer
Mindig a fecskendd testénél tartsa az eloretoltott fecskendot.
Ellendrizze, hogy:
o A Repatha név van-e feltiintetve az eldretoltott fecskendd cimkéjén.

-
L

\
——t

X3

o]

o Az eldretoltott fecskenddben lathatd gyodgyszer tiszta, szintelen vagy legfeljebb halvanysarga

szini.

o Ne hasznalja az eldretoltott fecskendét, ha az eléretdltott fecskendd barmelyik része repedtnek
vagy torottnek latszik.

o Ne hasznalja az eldretoltott fecskendot, ha a sziirke tivédo kupak hianyzik, vagy nem rogziil
szorosan.

o Ne hasznalja az eldret6ltott fecskendot, ha a gydgyszer elszinezddott, illetve ha nagyobb

szemcséket, pelyheket vagy szines szemcséket tartalmaz.

o Ne hasznalja az eldretoltott fecskend6t, ha mar elmult az eldretoltott fecskendon lejarati idoként
feltlintetett honap utolso napja.
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2. 1épés: Lasson hozza

A | Egyenesen, az On testétol eltartva, 6vatosan hiizza le a sziirke tiivédé kupakot. Ne hagyja a
sziirke tiivédo kupakot 5 percnél hosszabb ideig levéve. Ez kiszarithatja a készitményt.

1 2.
l
Normalis jelenség, ha a tii végén egy Azonnal tegye a kupakot az éles targyak
gyogyszercseppet lat. tarolasara alkalmas hulladékgytijtobe.
e Ne csavarja el, illetve ne hajlitsa meg a sziirke tlivédo kupakot. Ez ugyanis a tii kdrosodasat
okozhatja.

e Ne tegye vissza az el6retoltott fecskendore a sziirke tiivédd kupakot.

B |Tavolitsa el a 1égbuborékokat, illetve a levegéréteget.

A Repatha eléretoltott fecskenddben légbuborék vagy levegoréteg lehet.
Ha légbuborékot vagy levegoréteget lat:

e Tartsa az eldretoltott fecskend6t ugy, hogy a ti felfelé nézzen.

e Finoman kocogtassa meg az ujjaval a fecskendd testét, amig a légbuborék vagy a levegdréteg a
fecskendd felsd részébe nem szall.

Lassan és finoman tolja felfelé a dugattyurudat, hogy eltavolitsa a levegét az eléretdltott
fecskenddbol. Nagyon figyeljen arra, hogy gyogyszert ne nyomjon ki a fecskend6bol.

Dy

e Ne a fecskend¢ tiijét kocogtassa meg.

C |Ujjaival EMELJE REDOBE az injekcié helyéiil kivalasztott teriiletet, hogy kemény felszint
hozzon létre.

Tartsa er0sen a bort az ujjai kozott, kortilbeliil 5 centiméter széles teriiletet hozva létre ily modon.

o Fontos, hogy az injekci6 beadasa alatt tartsa mindvégig 6sszeszoritva a borét.
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3. 1épés: Adja be

A [Tartsa REDOBE EMELVE a bérét. 45-90 fokos szogben sziirja be a tiit a bérbe.

e Ne tegye az ujjat a dugattytrudra mikdzben beszurja a tiit.

B |Lassan és allandé er6vel NYOMUJA be iitkozésig a dugattydrudat, amig a fecskendo ki nem
iiriil.

C |Miutan befejezte az injekcio beadasat, VEGYE EL a hiivelykujjat, és finoman emelje el a

fecskendot a borrol.

Ne tegye vissza a hasznalt fecskenddre a sziirke tiivédé kupakot.
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4. 1épés: Befejezés

A | Azonnal tegye a hasznalt fecskendot az éles targyak tarolasara alkalmas hulladékgyiijtébe.

Beszélje meg kezeldorvosaval, mi a megfelelé modszer a hulladékok kezelésére. Lehetnek helyi
iranyelvek a hulladékkezelésre vonatkozoan.

e  Ne hasznilja ujra a fecskendot.
e Ne hasznalja a fecskendében maradt gyogyszert.
e Ne hasznalja ujra a fecskend6t vagy az éles targyak tarolasara alkalmas hulladékgyiijtot, és ne

dobja azokat a haztartasi hulladékok kozé.

o A hasznalt fecskendo és az éles targyak gytjtétartalya gyermekektol elzarva tartando!

B Vizsgalja meg az injekcié beadasi helyét.

Ha vért 1at, nyomjon vattapamacsot vagy gézlapot az injekcio beadasi helyére. Rakjon ra sebtapaszt, ha
sziikséges.

o Ne dorzsolje az injekcid helyét.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Repatha 140 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
evolokumab

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A jelen dokumentumban talalhato figyelmeztetések és utasitasok a gyogyszert szedd
személynek szélnak. Ha On a gyogyszer masnak — példaul egy gyermeknek — adasaért felelds
sziil6 vagy gondviseld, akkor az informaciokat ennek megfelelen kell alkalmaznia.

A betegtajékoztato tartalma:

A e

1.

Milyen tipust gyogyszer a Repatha, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Repatha alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Repatha-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Repatha-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Repatha, és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusu gyogyszer a Repatha, és hogyan fejti ki hatasat?

A Repatha az egyik vérzsirfajta, a ,,rossz” koleszterin vérszintjének csokkentésére szolgalo gyogyszer.

A Repatha hatéanyaga — az evolokumab — monoklonalis ellenanyag (egy specialis fehérjefajta, mely
képes a szervezetben egy adott célmolekuldhoz kotddni). Az evolokumab a PCSK9 elnevezési
molekulahoz ko6tédik, amely a maj koleszterin felvevo képességét befolyasolja. Azaltal, hogy kotédik
a PCSK9-hez, és gatolja annak miikodését, a gydgyszer noveli a majba bejutd koleszterin
mennyiségét, ami altal csokken a vér koleszterinszintje.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Repatha?

A Repatha a koleszterincsdkkent6 étrend kiegészitésére alkalmazhato, ha On:

feln6tt €s magas a vére koleszterinszintje (elsddleges [heterozigdta familiaris, illetve nem

familiaris] hiperkoleszterinémia vagy kevert diszlipidémia miatt). A gydgyszer adhato:

- sztatinnal vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel, ha a sztatin maximalis
adagja nem csokkenti kelloképpen a koleszterinszintet.

- O6nmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel egyiitt, ha a sztatinok
nem elég hatasosak, vagy nem alkalmazhatok.

legalabb 10 éves gyermek vagy serdiild, és magas a vére koleszterinszintje a csaladjaban

el6forduld orokletes allapot (heterozigdta familiaris hiperkoleszterinémia vagy HeFH) miatt. A

gyogyszer Onmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkent kezelésekkel egyiitt is adhato.
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. felnott vagy legalabb 10 éves gyermek vagy serdiilo, €s magas a vére koleszterinszintje a
csaladjaban el6fordulo orokletes allapot (homozigdta familidris hiperkoleszterinémia) miatt. A
gyogyszert mas koleszterinszint-csdkkentd kezelésekkel egyiitt adjak.

o felndtt, és magas a vére koleszterinszintje, és ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri
megbetegedést diagnosztizaltak Onnél (a kortdrténetében szivinfarktus, sztrok (agyi
érkatasztrofa) vagy veréérbetegségek). A gyogyszer adhato:

- sztatinnal vagy mas koleszterinszint-csokkentd gydgyszerrel, ha a sztatin maximalis
adagja nem csokkenti kell6képpen a koleszterinszintet.

- O6nmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel egyiitt, ha a sztatinok
nem elég hatasosak, vagy nem alkalmazhatok.

A Repatha-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a koleszterincsdkkentd étrend Gnmagéban nem
képes szabalyozni a koleszterinszintet. A gydgyszer alkalmazasanak iddszakaban tovabbra is tartania
kell a koleszterincsdkkentd étrendjét. A Repatha segithet az On verdereiben a zsiros lerakodasok (ami
ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri megbetegedésként is ismert) okozta szivroham, sztrok (agyi
érkatasztrofa) és a véraramlas visszaallitasat szolgalo, bizonyos, a sziven végzett beavatkozasok
megeldzésében.

2. Tudnivalok a Repatha alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Repatha-t, ha allergias az evolokumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Repatha alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha méjbetegsége van.

A gyogyszer nyomonkdvethetdsegének javitasa érdekeben, kezeldorvosanak vagy gyogyszerészenek
r0g21ten1e kell az On altal kapott készitmény nevét és gyartasi tételszamat az On kartonjan. Erdemes
sajat maganak is feljegyezni ezeket az adatokat arra az esetre, ha a jovében megkérdeznék Ontél
ezeket az adatokat.

Gyermekek és serdiilok

A Repatha alkalmazasat legalabb 10 éves, heterozigota vagy homozigota familiaris
hiperkoleszterinémia miatt kezelt gyermekeknél és serdiiloknél vizsgaltak.

A Repatha alkalmazasat nem vizsgaltak 10 évesnél fiatalabb gyermekeknél.
Egyéb gyogyszerek és a Repatha

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Repatha-t nem vizsgaltak terhes néknél. Nem ismert, hogy a Repatha karositja-e a magzatot.
Nem ismert, hogy a Repatha megtalalhat6-e az anyatejben.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha On szoptat, vagy ezt tervezi. Kezeldorvosa ezutan segit
majd Onnek annak eldontésében, hogy a szoptatast kell-e felfiiggeszteni, vagy a Repatha alkalmazasat
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szakitjak-e meg, figyelembe véve a szoptatas elOnyét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya
szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Repatha nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Repatha natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Repatha-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A készitmény ajanlott adagja az alapbetegségtdl fiigg:

o elsddleges hiperkoleszterinémiaban és kevert diszlipidémiaban szenved6 felnétteknek az adag
kéthetente 140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

o heterozigota familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd, legalabb 10 éves gyermekeknek és
serdiiloknek az adag vagy kéthetente 140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

o homozigo6ta familiris hiperkoleszterinémidban szenvedo felndtteknek és legalabb 10 éves

gyermekeknek és serdiiloknek az ajanlott kezdéadag havonta egyszer 420 mg. 12 hét kezelés
utan kezeldorvosa donthet ugy, hogy kéthetente egyszer 420 mg-ra emeli a készitmény adagjat.
Ha On LDL-aferezisben is részesiil — amely hasonl¢ eljaras, mint a miivesekezelés: arra szolgil,
hogy eltavolitsa a koleszterint és az egyeb zsirokat a vérbol —, kezeldorvosa donthet tigy, hogy a
kéthetente egyszer 420 mg-os adaggal inditja a kezelést, hogy az egy napra essen az
afereziskezeléssel.

o ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri megbetegedéssel diagnosztizalt felnéttek esetében (a
kortorténetben szivinfarktus, sztrok (agyi érkatasztrofa) vagy érbetegségek) az adag kéthetente
140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

A Repatha-t bor ala adand6 (szubkutan) injekcié forméajaban alkalmazzak.

Ha kezeldorvosa a 420 mg-os adagot irta eld Onnek, akkor harom elretdltott injekcios tollat kell
hasznalnia, ugyanis minden egyes eloretoltott injekcios toll csupan 140 mg gyogyszert tartalmaz. A
szobahdmérséklet elérése utan a harom injekciot 30 percen beliil be kell adni.

Ha a kezelorvos ugy dont, hogy On vagy gondozoja beadhatja a Repatha injekciot, akkor megtanitjak
Onoket a Repatha megfeleld eldkészitésére és beadasara. Semmiképp ne probélja beadni magénak a
Repatha-t, amig kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember meg nem mutatta,
hogyan kell azt beadni.

A betegtajékoztatd végén lasd a részletes Hasznalati utasitas cimii részt a Repatha otthoni tarolasara,
elokészitésére és beadasara vonatkozoan. Eloretoltott injekcios toll hasznalata esetén injekcidzas elétt
helyezze a toll megfelel6 (sarga) végét a borre.

A Repatha kezelés megkezdése eldtt koleszterincsokkentd diétat kell tartania. A Repatha
alkalmazasanak id6szakaban tovabbra is tartania kell a koleszterincsOkkentd étrendet.

Ha kezel6orvosa a Repatha-t egy masik koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel egyiitt irta fel Onnek,

kovesse kezelGorvosa utasitasait a gyogyszerek egyidejii alkalmazasat illetéen. Ilyen esetben olvassa
el a masik gyogyszer betegtajékoztatdjaban szerepld adagolasi utasitasokat is.
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Ha az eléirtnal tobb Repatha-t alkalmazott
Azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha elfelejtette alkalmazni a Repatha-t

A kihagyott Repatha adagot potolja, amilyen hamar csak lehetséges. Utdna hivja fel kezelGorvosat, aki
elmondja, hogy mikorra litemezze a kovetkezd adagot, On pedig kovesse pontosan az uj adagolasi
rendet a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

o influenza (magas testhomérséklet, torokfajas, orrfolyas, kohogés és hidegrazas);

o megfazas, példaul orrfolyas, torokfajas vagy arciiregi fertézések (orrgarat-gyulladas vagy felsé
léguti fertdzés);

hanyinger;

hatfajas;

iziileti fajdalom (artralgia);

izomfajdalom;

az injekcid beadasi helyén jelentkez0 reakciok, mint példaul véralafutas, borpir, vérzés,
fajdalom vagy duzzanat;

allergias reakciok, beleértve a borkiiitést;

o fejfajas.

Nem gyakori mellékhatas (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o csalankiiités: voros szind, viszketd dudorok a béron (urtikaria);

o influenzaszeri tiinetek.

Ritka mellékhatas (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o az arc, szaj, nyelv vagy torok duzzanata (angioddéma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is )
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Repatha-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.
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Eléretoltott injekciods tollat a hlitdszekrénybdl kivéve hagyhatja szobahdmérsékletiire (legfeljebb

25 °C-ra) melegedni a beadas elétt. gy az injekciozas kellemesebb lesz. A hiitdszekrénybél kivéve a
Repatha az eredeti csomagolasban, szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarolhatd, és 1 honapon
beliil fel kell hasznalni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha elszinez6dott, vagy ha az oldat nagyobb szemcséket, pelyheket
vagy szines részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Repatha?

- A készitmény hatéanyaga az evolokumab. 140 mg evolokumabot tartalmaz milliliterenként,
eloretoltott injekceios tollanként.

- Egyéb 0sszetevok: prolin, tdmény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo
viz.

Milyen a Repatha kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Repatha atlatszo vagy opalos, szintelen vagy sargas, gyakorlatilag részecskékt6l mentes oldat.

A csomagolas egy, kettd, harom vagy hat darab egyszer hasznalatos SureClick eléretoltott injekcios
tollat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A gyarto

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frorszag

A gyarto
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)ado
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: + 353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 422 06 06

Romainia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2321 114 49



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Pub/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas:

Egyszer haszndlatos Repatha SureClick eldretdltott injekeios toll

Az egyes részek ismertetése

Hasznalat elott

Sziirke
inditégomb

Lejarati id6

Ellen6rzo
ablak

Gyogyszer
A
narancsszinl
kupak a
helyén

¥1/00
0000000

Sarga
biztonsagi
tlvédo

(a ti beliil
van)

Hasznalat utan

¥1/00
0000000

Lejarati id6

Sarga ellendrzo
ablak

(az injekciod
beadasa
befejezodott)

Sarga biztonsagi
tlivédo
(a tii beliil van)

A narancsszini
kupak eltavolitva

Fontos: A tii a sarga biztonsagi tlivédében talalhato.
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Fontos

Kérjiik, olvassa el ezeket a fontos informaciokat, miel6tt alkalmazn4a a Repatha eldretoltott
injekcios tollat!

o Ne fagyassza le a Repatha eldretoltott injekcids tollat, illetve ne hasznélja fel, ha le volt
fagyasztva.
. Ne vegye le a narancsszinii kupakot az eldretdltott injekeios tollrol, csak kozvetleniil az injekcio

beadasa elott.

o Ne alkalmazza a Repatha el6retoltott injekcios tollat, ha az kemény feliiletre esett. El6fordulhat
ugyanis, hogy a Repatha injekcios toll egy része eltort, még akkor is, ha nem lathato a torés.

1. 1épés: Késziiljon elo

A Vegyen ki a csomagboél egy Repatha eloretoltott injekcios tollat.

—

Ovatosan hiizza ki egyenesen felfelé a Repatha el6retoltott injekcios tollat a dobozbol.

2. Az eredeti csomagot tegye vissza a hlitészekrénybe a benne 1évo hasznélatlan eldretdltott
injekcios tollakkal egyiitt.

3. Az injekcio beadasa el6tt varjon legalabb 30 percig, hogy az eléretoltott injekcios toll
természetes modon elérje a szobahOmérsékletet.

o Ne probalja meg melegiteni az eloretoltott injekceios tollat hoforras, példaul forrd viz vagy
mikrohullamu siité hasznalataval!

o Ne tegye ki kozvetlen napfény hatasanak az eldretoltott injekcios tollat.

o Ne razza fel az el6retoltott injekcids tollat.

o Ne vegye még le a narancssarga kupakot az eldretdltott injekceios tollrol.

B ‘ Tekintse meg a Repatha el6retoltott injekcios tollat.

Sarga biztonsagi tlivédo
(a ti beliil van)

A narancsszinii kupak a helyén Ellen6rz6 ablak ~ Gyodgyszer
Gyo6zodjon meg arrol, hogy az ellen6rzo ablakban lathaté gyogyszer tiszta, szintelen vagy
legfeljebb halvanysarga szinii.
Ellendrizze a lejarati idét.

o Ne hasznalja az el6ret6ltott injekcios tollat, ha a gyogyszer zavaros vagy elszinez0dott, illetve
ha nagyobb szemcséket, pelyheket vagy szemcséket tartalmaz.

o Ne alkalmazza az eldretoltott injekcids tollat, ha barmelyik része repedtnek vagy torottnek
latszik.

o Ne alkalmazza, ha az eldret6ltott injekcios tollat leejtették.

o Ne alkalmazza az el6retdltott injekeios tollat, ha a narancssarga kupak hianyzik, vagy nem

rogziil szorosan.

o Ne alkalmazza az el6retoltott injekcids tollat, ha mar elmalt a lejarati idoként feltiintetett honap
utolso napja.

Ezekben az esetekben alkalmazzon 1j eléretoltott injekcios tollat.
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C Készitse dssze az injekcié beadasahoz sziikséges valamennyi eszkozt.

Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Az alabbiakat helyezze egy tiszta, j0l megvilagitott munkafeliiletre:
o Uj elbretoltott injekcios toll.

o Alkoholos torlékendok.

o Vattapamacs vagy gézlap.

. Sebtapasz.

o Eles targyak tarolasara alkalmas hulladékgyiijto.

D Készitse el6 és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét.
Felkar
Has
Comb
Ll

Az injekcid csak ezeken a teriileteken adhaté be:

o A combjaba.

° A hasaba, a koldoke koriili 5 cm-es teriiletet kivéve.

o A felkar kiilsd felszinébe (csak akkor, ha valaki mas adja be Onnek az injekciot).

Tisztitsa meg az injekcio beadasanak helyét alkoholos torlokenddvel. Hagyja megszaradni a borét.
o Az injekci6 beadasa elétt mar ne érintse meg ezt a teriiletet.

o Minden alkalommal mashova adja be maganak az injekciot. Ha ugyanarra a teriiletre kell

beadnia az injekciodt, ligyeljen arra, hogy ne ugyanazon a ponton szurja be a tiit, mint legutobb.

o Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny, sebes, voros vagy kemény. Keriilje
az injekcid beadasat olyan helyeken, ahol hegek vagy striak vannak.
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2. 1épés: Lasson hozza

A | Csak akkor hiizza le egyenesen a narancssarga kupakot, amikor készen all, hogy beadja az
injekciot. Ne hagyja a narancssarga kupakot 5 percnél hosszabb ideig levéve. Ez kiszarithatja a
készitményt.

Narancsszinii kupak

Normalis jelenség, ha a t{i vagy a sarga biztonsagi tiivédo végén egy folyadékeseppet lat.

o Ne csavarja, ne hajlitsa meg vagy mozgassa ide-oda a narancssarga kupakot.
o Ne tegye vissza a narancssarga kupakot az eléretoltott injekcios tollra.
o Ne tegye be az ujjat a sarga biztonsagi tlivéddbe.

Fontos: Ne vegye le a narancsszini kupakot az eldretoltott injekcids tollrol, csak kozvetleniil
az injekcid beadasa elott.
Ha nem tudja beadni az injekciét, forduljon kezeldorvosahoz.
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B Az injekcid beadasi helyéiil kivalasztott terlileten (comb, has vagy a felkar kiilsé teriiletei)
hozzon 1étre feszes feliiletet vagy az ujjaival széthtizva, vagy a borét redobe emelve.

A bor széthuzasanak modszere

¢ )
«n Ty

Hatérozott mozdulattal hizza szét a bort tgy, hogy ellenkez6 iranyba mozgatja a hiivelykujjat, illetve a
tobbi ujjat, egy koriilbeliil 5 centiméter széles teriiletet hozva létre ily modon.

VAGY
A bor redobe emelésének modszere

Tartsa er6sen a bort az ujjai kozott, koriilbeliil 5 centiméter széles teriiletet hozva 1étre ily modon.

Fontos: Fontos, hogy az injekcio beadasa alatt tartsa mindvégig széthizva vagy 0sszeszoritva
a borét.
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3. 1épés: Adja be az injekciot

A Tartsa széthtizva vagy redébe emelve a bort. 90 fokos szogben helyezze a borére a
sarga biztonsagi tlivédot, melyen mar nincs rajta a narancsszinti kupak. A tii a sarga
biztonsagi tiivédében talalhato.

Meég ne érintse meg a sziirke inditogombot.

Sarga biztonsagi tlivédd
(a ti beliil van)

B Erésen nyomja lefelé az eloretdltott injekcids tollat a borre, amig meg nem all.

Fontos: Teljesen be kell nyomnia, de {igyeljen arra, hogy ne érintse meg a sziirke
inditbgombot, csak kdzvetleniil az injekcio beadasa eldtt.

C Amikor készen all, hogy beadja az injekciot, nyomja be a sziirke inditdgombot. Egy kattanast
fog hallani.

Hkatt”
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D |Tartsa a borre nyomva a tollat. Majd emelje fel a hiivelykujjat, mikdzben az el6retoltott injekceios
tollat tovabbra is a bérére nyomva tartja. Az injekcio beadasa koriilbeliil 15 masodpercig tart.

,Hkatt”
15 masodperc

oy

Az ellendrzd ablak atlatszorol
sarga szinlire valtozik, amikor
befejezodott az injekcio
beadasa. Masodik kattan6
hangot is hallhat.

MEGJEGYZES: Miutan elemelte az eléretoltott injekcios tollat a brétél, a tivéds
automatikusan befedi a tiit.

4. 1épés: Befejezés

A A hasznalt eléretoltott injekcios tollat és narancssarga tiivédé kupakot dobja el.

Dobja ki a hasznalt eldretdltott injekcids tollat és a narancssarga kupakot egy éles targyak tarolasara
alkalmas hulladékgytijtobe.

Beszélje meg kezelGorvosaval, mi a megfelelo modszer a hulladékok kezelésére. Lehetnek helyi
iranyelvek a hulladékkezelésre vonatkozoan.

Az eldretoltott injekceios toll és az éles targyak tarolasara alkalmas hulladékgyiijté gyermekekt6l
elzarva tartando!

o Ne hasznalja Gjra az el6retoltott injekcios tollat.
o Ne tegye vissza a kupakot az eléretdltott injekcios tollra, €s ne tegye be az ujjat a sarga

biztonsagi tiivéddbe.
o Ne haszndlja tjra az el6retoltott injekcids tollat vagy az éles targyak tarolasara alkalmas
hulladékgytijtét, és ne dobja azokat a haztartasi hulladékok kozé.

B Vizsgalja meg az injekcié beadasi helyét.

Ha vért lat, nyomjon vattapamacsot vagy gézlapot az injekcid beadasi helyére. Ne dorzsolje az injekcid
helyét. Rakjon ra sebtapaszt, ha sziikséges.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Repatha 420 mg oldatos injekcié patronban
evolokumab

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A jelen dokumentumban talalhato figyelmeztetések és utasitasok a gyogyszert szedd
személynek szélnak. Ha On a gyogyszer masnak — példaul egy gyermeknek — adasaért felelds
sziil6 vagy gondviseld, akkor az informaciokat ennek megfelelen kell alkalmaznia.

A betegtajékoztato tartalma:

A e

1.

Milyen tipust gyogyszer a Repatha, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Repatha alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Repatha-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Repatha-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Repatha, és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusu gyogyszer a Repatha, és hogyan fejti ki hatasat?

A Repatha az egyik vérzsirfajta, a ,,rossz” koleszterin vérszintjének csokkentésére szolgalo gyogyszer.

A Repatha hatéanyaga — az evolokumab — monoklonalis ellenanyag (egy specialis fehérjefajta, mely
képes a szervezetben egy adott célmolekuldhoz kotddni). Az evolokumab a PCSK9 elnevezési
molekulahoz ko6tédik, amely a maj koleszterin felvevo képességét befolyasolja. Azaltal, hogy kotédik
a PCSK9-hez, és gatolja annak miikodését, a gydgyszer noveli a majba bejutd koleszterin
mennyiségét, ami altal csokken a vér koleszterinszintje.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Repatha?

A Repatha a koleszterincsdkkent6 étrend kiegészitésére alkalmazhato, ha On:

feln6tt €s magas a vére koleszterinszintje (elsddleges [heterozigdta familiaris, illetve nem

familiaris] hiperkoleszterinémia vagy kevert diszlipidémia miatt). A gydgyszer adhato:

- sztatinnal vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel, ha a sztatin maximalis
adagja nem csokkenti kelloképpen a koleszterinszintet.

- O6nmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel egyiitt, ha a sztatinok
nem elég hatasosak, vagy nem alkalmazhatok.

legalabb 10 éves gyermek vagy serdiild, és magas a vére koleszterinszintje a csaladjaban

el6forduld orokletes allapot (heterozigdta familiaris hiperkoleszterinémia vagy HeFH) miatt. A

gyogyszer Onmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkent kezelésekkel egyiitt is adhato.
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. felnott vagy legalabb 10 éves gyermek vagy serdiilo, €s magas a vére koleszterinszintje a
csaladjaban el6fordulo orokletes allapot (homozigdta familiaris hiperkoleszterinémia vagy
HoFH) miatt. A gyogyszert mas koleszterinszint-csdkkentd kezelésekkel egyiitt adjak.

o felndtt, és magas a vére koleszterinszintje, és ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri
megbetegedést diagnosztizaltak Onnél (a kortdrténetében szivinfarktus, sztrok (agyi
érkatasztrofa) vagy veréérbetegségek). A gyogyszer adhato:

- sztatinnal vagy mas koleszterinszint-csokkentd gydgyszerrel, ha a sztatin maximalis
adagja nem csokkenti kell6képpen a koleszterinszintet.

- O6nmagaban vagy mas koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel egyiitt, ha a sztatinok
nem elég hatasosak, vagy nem alkalmazhatok.

A Repatha-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a koleszterincsdkkentd étrend Gnmagéban nem
képes szabalyozni a koleszterinszintet. A gydgyszer alkalmazasanak iddszakaban tovabbra is tartania
kell a koleszterincsdkkentd étrendjét. A Repatha segithet az On verdereiben a zsiros lerakodasok (ami
ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri megbetegedésként is ismert) okozta szivroham, sztrok (agyi
érkatasztrofa) és a véraramlas visszaallitasat szolgalo, bizonyos, a sziven végzett beavatkozasok
megeldzésében.

2. Tudnivalok a Repatha alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Repatha-t, ha allergias az evolokumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Repatha alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha méjbetegsége van.

A gyogyszer nyomonkdvethetdsegének javitasa érdekeben, kezeldorvosanak vagy gyogyszerészenek
r0g21ten1e kell az On altal kapott készitmény nevét és gyartasi tételszamat az On kartonjan. Erdemes
sajat maganak is feljegyezni ezeket az adatokat arra az esetre, ha a jovében megkérdeznék Ontél
ezeket az adatokat.

Gyermekek és serdiilok

A Repatha alkalmazasat legalabb 10 éves, heterozigota vagy homozigota familiaris
hiperkoleszterinémia miatt kezelt gyermekeknél és serdiiloknél vizsgaltak.

A Repatha alkalmazasat nem vizsgaltak 10 évesnél fiatalabb gyermekeknél.
Egyéb gyogyszerek és a Repatha

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Repatha-t nem vizsgaltak terhes néknél. Nem ismert, hogy a Repatha karositja-e a magzatot.
Nem ismert, hogy a Repatha megtalalhat6-e az anyatejben.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha On szoptat, vagy ezt tervezi. Kezeldorvosa ezutan segit
majd Onnek annak eldontésében, hogy a szoptatast kell-e felfiiggeszteni, vagy a Repatha alkalmazasat
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szakitjak-e meg, figyelembe véve a szoptatas elOnyét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya
szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Repatha nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Repatha natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Repatha-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A készitmény ajanlott adagja az alapbetegségtdl fiigg:

o elsddleges hiperkoleszterinémiaban és kevert diszlipidémiaban szenved6 felnétteknek az adag
kéthetente 140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

o heterozigota familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd, legalabb 10 éves gyermekeknek és
serdiiloknek az adag vagy kéthetente 140 mg, vagy havonta egyszer 420 mg.

o homozigo6ta familiris hiperkoleszterinémidban szenvedo felndtteknek és legalabb 10 éves

gyermekeknek és serdiiloknek az ajanlott kezdéadag havonta egyszer 420 mg. 12 hét kezelés
utan kezeldorvosa donthet ugy, hogy kéthetente egyszer 420 mg-ra emeli a készitmény adagjat.
Ha On LDL-aferezisben is részesiil — amely hasonl¢ eljaras, mint a miivesekezelés: arra szolgil,
hogy eltavolitsa a koleszterint és az egyeb zsirokat a vérbol —, kezeldorvosa donthet tigy, hogy a
kéthetente egyszer 420 mg-os adaggal inditja a kezelést, hogy az egy napra essen az
afereziskezeléssel.

o ateroszklerotikus sziv- és érrendszeri megbetegedéssel diagnosztizalt felnéttek esetében (a
kortorténetben szivinfarktus, sztrok (agyi érkatasztrofa) vagy érbetegségek) az adag kéthetente
140 mg vagy havonta egyszer 420 mg.

A Repatha-t bor ala adand6 (szubkutan) injekcié forméajaban alkalmazzak.

Ha a kezeldorvos ugy dont, hogy On vagy gondozoja beadhatja az automata mini-adagol6
hasznalataval a Repatha injekciot, akkor megtanitjdk Ondket a Repatha megfelel6 el6készitésére és
beadasara. Semmiképp ne hasznalja az automata mini-adagolot, amig kezeldorvosa vagy a gondozasat
végz0o egészségiigyi szakember meg nem mutatta, hogyan kell azt hasznalni. Javasolt, hogy a

10-13 évesek felnétt feliigyelete mellett hasznaljak az automata mini-adagolot.

A betegtajékoztatd végén lasd a részletes Haszndalati utasitas cimi részt a Repatha otthoni tarolasara,
elokészitésére és az automata mini-adagolo hasznalatara vonatkozoan.

A Repatha kezelés megkezdése elott koleszterincsokkento diétat kell tartania. A Repatha
alkalmazasanak id6szakaban tovabbra is tartania kell a koleszterincsOkkentd étrendet.

Ha kezeldorvosa a Repatha-t egy masik koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel egyiitt irta fel Onnek,
kovesse kezelGorvosa utasitasait a gyogyszerek egyidejii alkalmazasat illetéen. Ilyen esetben olvassa
el a masik gyogyszer betegtajékoztatdjaban szerepl6 adagolasi utasitasokat is.

Ha az eléirtnal tobb Repatha-t alkalmazott

Azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Repatha-t

A kihagyott Repatha adagot potolja, amilyen hamar csak lehetseges. Utana hivja fel kezelSorvosat, aki
elmondja, hogy mikorra {itemezze a kovetkezo adagot, On pedig kovesse pontosan az uj adagolasi
rendet a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

o influenza (magas testhomérséklet, torokfajas, orrfolyas, kohogés €és hidegrazas);

o megfazas, példaul orrfolyas, torokfajas vagy arciiregi fertézések (orrgarat-gyulladas vagy felsé
léguti fert6zés);

hanyinger;

hatfajas;

iziileti fajdalom (artralgia);

izomfajdalom;

az injekcid beadasi helyén jelentkez0 reakciok, mint példaul véralafutas, borpir, vérzés,
fajdalom vagy duzzanat;

allergias reakciok, beleértve a borkiiitést;

o fejfajas.

Nem gyakori mellékhatas (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o csalankitités: voros szindi, viszketdé dudorok a béron (urtikaria);

o influenzaszer( tiinetek.

Ritka mellékhatas (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o az arc, szaj, nyelv vagy torok duzzanata (angioddéma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Repatha-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

Gyodgyszerét (a patront és az automata mini-adagoldt) a hiitdszekrénybol kivéve hagyhatja
szobahémérsékletiire (legfeljebb 25 °C-ra) melegedni a beadas eltt. igy az injekciozas kellemesebb
lesz. A hiitészekrénybdl kivéve a Repatha az eredeti csomagolasban, szobahémérsékleten (legfeljebb
25 °C-on) tarolhato, és 1 honapon beliil fel kell hasznalni.
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Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha elszinez6dott, vagy ha az oldat nagyobb szemcséket, pelyheket
vagy szines részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Repatha?

- A készitmény hatoéanyaga az evolokumab. 420 mg evolokumabot tartalmaz 3,5 ml oldatban
(120 mg/ml), patrononként.

- Egyéb 6sszetevok: prolin, tomény ecetsav, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekcidhoz vald
viz.

Milyen a Repatha kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Repatha atlatszo vagy opalos, szintelen vagy sargas, gyakorlatilag részecskékt6l mentes oldat.

A csomagolas egy egyszer hasznalatos patront és egy egyszer hasznalatos automata mini-adagolot
tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A gyarto

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frorszag

A gyarto
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
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Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)Mado
Amgen EALGg Qoppokevtikd E.TTLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: + 353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741
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Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 422 06 06

Romainia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o0.
Tel: +421 2321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited

Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas:
Repatha egyszer hasznalatos automata mini-adagolo és patron

Az egyes részek ismertetése

Patron
A patron teteje
Fehér dugattyt (Ne forgassa el!)
. f [ m ‘
A patron alja 5
. : Y =
Gyogyszer | | A patron
cimkéje
Automata mini-adagolé
Elolnézet Inditogomb
Allapotjelzd (Csak kozvetleniil a
Bortapasz fény beadas el6tt nyomja meg!)
TN

[ ]
@

A patrontart6 ajtaja ‘

(ne csukja be, ha )
nincs benne patron) Gyogyszerablak

Q= Hisfiilek

Hatulnézet Tiisapka Ontapad() papir
Elem-
SZSII: e H| A t0 beliil van
(a fedél alatt)
Bal oldali huzoéfiil Jobb oldali
huzofiil

Fontos: Tt tartalmaz.
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Fontos

Mielétt hasznilna a Repatha automata mini-adagoldt és patront, olvassa el ezeket a fontos
informaciokat:

Az automata mini-adagol6 és patron tarolasa

Az automata mini-adagolo és patron gyermekektdl elzarva tartando!

Ne tarolja az automata mini-adagoldt és patront széls6ségesen magas vagy alacsony
hémérsékleten. Példaul ne tarolja autdja kesztytitartdjaban vagy a csomagtartoban. Nem
fagyaszthato!

Az automata mini-adagolé és patron hasznalata

Ne razza fel az automata mini-adagolot vagy a patront.

Ne vegye ki a mini-adagoldt és a patront a dobozbol vagy az atlatszo talcabol, csak kozvetleniil
az injekcid beadasa eldtt.

Ne ¢érintse meg az inditdgombot, amig a betoltott automata mini-adagolot és patront a borére
nem helyezte, és készen nem 4ll az injekcié beadasara.

Ajanlott, hogy a 13 éves és fiatalabb gyermekek felnétt feliigyelete mellett hasznaljak az
automata mini-adagolot és patront.

Az inditogombot csak egyszer nyomhatja meg. Hiba esetén az automata mini-adagoldé nem
alkalmazhato.

Ne alkalmazza az automata mini-adagolot és a patront, ha barmelyik kemény feliiletre esett.
El6fordulhat ugyanis, hogy az automata mini-adagol6 és patron eltort, még akkor is, ha nem
lathatd a torés. Alkalmazzon Uj automata mini-adagolot és patront.

Ne alkalmazza jra az automata mini-adagolét €s patront. Az automata mini-adagolo és a patron
kizarolag egyszeri alkalmazasra késziilt.

Ne hagyja, hogy nedvesség érje az automata mini-adagolot és a patront. Elektromos részeket
tartalmaz, melyet nem érhet nedvesség.

Az egyszer hasznalatos, bor ala adando injekcidhoz vald automata mini-adagol6 kizarolag a
patronnal hasznalhato.

A fenti esetek barmelyikében alkalmazzon 0j automata mini-adagolot és patront. A Repatha-t ismerd
gondozasat végzo szakembernek meg kell tudnia vélaszolni az On kérdéseit.
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1. 1épés: Késziiljon el6

A Vegye ki az automata mini-adagold és patron dobozat a hiitdszekrénybdl. Varjon
45 percig.

Fontos: Varjon legalabb 45 percig, hogy a dobozban 1év6é automata mini-adagolo és patron természetes
modon érje el a szobahdmérsékletet, miel6tt beadna az injekciot.

o Ne probalja melegiteni a patront héforras, példaul forro viz vagy mikrohullamu siito
hasznalataval!

o Ne razza fel az automata mini-adagolot és a patront.

o Ne alkalmazza, ha a patron barmelyik része repedtnek vagy tordttnek latszik.

o Ne alkalmazza, ha mar elmult a doboz cimkéjére nyomtatott lejarati ido.

A fenti esetek barmelyikében alkalmazzon 0j automata mini-adagolot és patront.

B Nyissa ki a dobozt és huzza le a fehér papirboritast. Vegye le az automata mini-adagolo
fedelét az atlatszo talcarol.

Atlatszo talca
Automata

mini-adagold

Patron Miianyag fedél

Hagyja az automata mini-adagoldt €s a patront az atlatsz6 talcaban, amig készen nem all az injekcid
beadésara.

o Ne érintse meg az inditdgombot, amig az automata mini-adagolot a bérére nem helyezte, és
készen nem all az injekci6 beadasara.

o Ne alkalmazza, ha a fehér papirboritas hianyzik vagy sériilt.
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C Készitse dssze az injekciézashoz sziikséges valamennyi eszkézt, majd szappannal és vizzel
alaposan mosson kezet.

Az alabbiakat helyezze egy tiszta, 0l megvilagitott munkafeliiletre:
e Az automata mini-adagoldt €s a patront tartalmazo 4tlatszo talca
e Alkoholos torl6kenddk

e Vattapamacs vagy gézlap

e Sebtapasz

e Eles targyak tarolasara alkalmas hulladékgyiijté

| e
W

=

IR
R

/7'

| e
\\k\\\

—

D Vilassza ki a helyet, ahova felhelyezi az automata mini-adagolot. A felkar kiilso felszine
csak akkor hasznalhatd, ha valaki mas adja be Onnek az injekciot.

Az injekcié beadhaté:

o A combjaba. \ Felkar
. A hasaba, a kéldoke koriili
5 centiméteres teriiletet kivéve. > Has

o A felkar kiils6 felszinébe (csak
akkor, ha valaki mas adja be
Onnek az injekciot). Comb

\’ \:

Tisztitsa meg az injekcid beaddsanak helyét alkoholos torldkendovel. Hagyja megszaradni a borét.
o Az injekcio beadasa el6tt mar ne érintse meg ezt a teriiletet.

o Ne adja be az injekcidt olyan helyre, ahol a bér érzékeny, sebes, voros vagy kemény. Keriilje az
injekci6 beadasat olyan helyekre, ahol rancok, bérredok, hegek, stridk, anyajegyek vannak, és
ahol tul sok szdr van.

Ha ugyanarra a teriiletre szeretné beadni az injekciot, tigyeljen arra, hogy az adott teriileten ne ugyanazt

a pontot hasznalja, mint az el6z0 injekcional.

Fontos: Az automata mini-adagold biztonsagos felhelyezéséhez fontos, hogy feszes és lapos

bérfeliiletet hasznaljon.
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2. 1épés: Lasson hozza

E Nyissa ki az automata mini-adagolot a patrontarto ajto jobbra forgatasaval. Utana hagyja
nyitva az ajtot.

Ne nyomja meg az
inditbgombot, amig készen nem
all az injekci6 beadésara.

F |Tekintse meg a patront.

A patron cimkéje A patron teteje (ne forgassa el)
A patron alja Gyogyszer Fehér dugattyt Lejarati id6
I [ ] ‘
l )
e g l
® ®

TTO050 v4

S—

Gy6z6djon meg arrol, hogy a patronban lithaté gyégyszer tiszta, szintelen vagy legfeljebb
halvanysarga szini.

e Ne alkalmazza, ha a gydgyszer zavaros vagy elszinezddott, illetve ha pelyheket vagy szemcséket
tartalmaz.

e  Ne alkalmazza, ha a patron barmelyik része repedtnek vagy torottnek latszik.
e  Ne alkalmazza, ha a patron részei hianyoznak, vagy nem rdgziilnek szorosan.

e  Ne alkalmazza, ha mar elmult a patronon lejarati idéként feltlintetett honap utolsé napja.
A fenti esetek barmelyikében hasznaljon j automata mini-adagolot és patront.
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G Tisztitsa meg a patron aljat.

C{i\

Itt fogja meg
Az egyik kezével tartsa a patronhengert és alkoholos torlokenddvel tisztitsa meg a patron aljat.
o Ne ¢érintse meg a patron aljat, miutan megtisztitotta az alkoholos torlékenddvel.
o Ne vegye le és ne forgassa el a patron tetejét vagy aljat.

H |A megtisztitott patront toltse be az automata mini-adagoléba, és hatarozott mozdulattal
nyomja a helyére a tetejét.

Toltse be a Nyomja

patront lefelé

egyenesen hatarozottan

El6szor a patron aljat helyezze be.

o Ne helyezze be a patront, csak legfeljebb 5 perccel az injekcio beadasa elétt. Ez kiszarithatja a
készitményt.

o Ne érintse meg az inditdgombot, amig a betoltott automata mini-adagolot a bérére nem helyezte.

87




| Forgassa el az ajtét balra. Majd szoritsa 6ssze erésen, amig a helyére nem pattan.

Szoritsa
ossze

Mielott becsukna az ajtét, ellendrizze, hogy a patron biztosan illeszkedik-e az automata mini-adagoloba.
o Ne csukja be az ajtot, ha a patron nincs benne, vagy nincs teljesen a helyére illesztve.
o Ne érintse meg az inditdgombot, amig a betdltott automata mini-adagolot a borére nem helyezte.

Fontos: Miutan megtoltotte az automata mini-adagolot, késlekedés nélkiil folytassa a kdvetkezd
1épéssel.

3. 1épés: Adja be

J Huzza le mindkét zold huzofiilet, hogy szabadda tegye a tapaszt. Az automata mini-adagolo be
van kapcsolva, amikor a kék allapotjelzo fény villog.
Jobb oldali huzofiil Villog6 fény

Bip-bip-bip (sipolas)

Bal
oldali
hazofiil Boértapasz

El kell tavolitania mindkét zold hizofiilet a bet6ltdtt automata mini-adagold bekapcsolasahoz. Sipolast
fog hallani, és azt latja, hogy a kék allapotjelz6 fény villog.

e Ne érintse meg a bortapaszt.

e Ne ¢érintse meg az inditdgombot, amig a betoltdtt automata mini-adagolot a borére nem helyezte.
e Ne érintse meg, €s ne szennyezze be a tlisapka teriiletét.

e Ne helyezze a betdltott automata mini-adagolot a testére, ha a piros allapotjelzo fény

5 masodpercnél tovabb villog.

Ne huizza le a tapasz boritasat az automata mini-adagolorol.

Ne hajtsa vissza 0nmagara a bOrtapaszt.
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K Az automata mini-adagolé biztonsagos felhelyezéséhez készitse el és tisztitsa meg az
injekci6o beadasanak helyét, olyan teriileten, ahol kevesebb a szér vagy leborotvalhaté.
Valasszon feszes és lapos borfeliiletet.

Elhelyezés a has teriiletére Elhelyezés a combra

VAGY

A hasbdr széthuzasanak modszere A combon ne huzza szét a bort.
Fontos: Igazitsa ugy a testhelyzetét, hogy ne keletkezzenek bérredék vagy kidudorodasok.

L Amikor a kék allapotjelz6 fény villog, az automata mini-adagol6 készen van. Tartsa a bort
széthuzva (csak a has teriiletén). Tartsa a betoltott automata mini-adagolot ugy, hogy a kék szinii
fény lathato legyen, majd helyezze a bérére. Sipolasokat hallhat.

A betdltott automata mini-adagolo6 a testére illeszkedik. Ellendrizze, hogy a tapasz egésze hozzatapad-e
a boréhez. Huzza végig az ujjat a tapasz szélein, hogy a boréhez rogzitse azokat.

Ugyeljen arra, hogy a ruhazata ne legyen a betdltétt automata mini-adagold ttjdban, és hogy mindig
lassa a kék szinii fényt.

o Ne probalja meg athelyezni a betdltott automata mini-adagolot, miutan a borére helyezte.
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M  |Er6sen nyomja be, majd engedje fel az inditogombot. Egy villogd zold fény és egy kattanas
jelzi, hogy az injekcidzas elkezd6dott.

Villogo6 fény

bip-bip-bip (sipolas)

Pumpal6 hangot hallhat.

Tliszurast érezhet.

Ellendrizze, hogy az allapotjelz6 lampa zdlden villog-e.
Sipolést hallhat, ami jelzi, hogy az injekciozas elkezdddott.

Fontos: Ha gyogyszer szivarog a betoltott automata mini-adagolobol, 1épjen kapcsolatba
kezel6orvosaval vagy gyodgyszerészével.

N |Az injekcié beaddsa mintegy 5 percet vesz igénybe. Amikor befejezddik, az allapotjelzé fény
folyamatos zoldre valt, a késziilék pedig sipol.

Villogé fény

5 perc

j O

Folyamatos fény

0

|

Az normalis, ha egy pumpalé hang kezdetét és végét hallja az injekcio
beadasa alatt.

. Az injekciod beadasa soran mérsékelt fizikai tevékenységet végezhet,
példaul jarkalhat, nyajtozkodhat, vagy lehajolhat.

Az injekcié beadasa akkor fejezdodik be, ha:
o Az éllapotjelz6 fény folyamatos zold szinre valt.
o Tobb sipolast hall.

bip-bip-bip (sipolas)
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4. 1épés: Befejezés

(0} Amikor az injekcio beadasa véget ér, fogja meg a tapaszt, majd ovatosan huzza le az
automata mini-adagolot a borérdl. Miutan eltavolitotta, ellendrizze a gyogyszerablakot. A
z6ld fénynek ekkor mar nem szabad vilagitania.

A dugattyt a hasznalat utan
Nem vilagit

bip-bip-bip (sipolas)

Ellendrizze, hogy hasznalat utan a dugattyu teljesen kitolti-e a gydgyszerablakot, és hogy a folyamatos

z01d fény kialudt-e, ami azt jelzi, hogy a teljes gyogyszermennyiség be lett fecskendezve. Ha a dugattya

nem tolti ki az ablakot, 1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval.

o A hasznalt automata mini-adagol6 sipol, amikor eltavolitja a borérol.

o Normalis jelenség, ha a hasznalt automata mini-adagolé eltavolitasa utdn néhany
folyadékcseppet lat a borén.

P A hasznalt automata mini-adagolét dobja bele az éles targyak tarolasara alkalmas
hulladékgyiijtébe.

o Az automata mini-adagol6 elemeket, elektromos részeket és egy tit
tartalmaz.

o A hasznalt automata mini-adagolot hasznalat utan azonnal tegye bele az
éles targyak tarolasara alkalmas hulladékgytijtébe. Ne dobja az automata
mini-adagolot a haztartasi hulladékok kozé.

o Beszélje meg kezelGorvosaval, mi a megfelel6 modszer a hulladékok
kezelésére. Lehetnek helyi iranyelvek a hulladékkezelésre vonatkozdan.
Ne vegye ki a hasznalt patront az automata mini-adagolobol.

o Ne hasznalja ujra az automata mini-adagolot.

o Ne hasznositsa Ujra az automata mini-adagolot vagy az éles targyak
tarolasara alkalmas hulladékgytijtot, és ne dobja azokat a haztartasi
hulladékok kozé.

Fontos: Az éles targyak tarolasara alkalmas hulladékgyijté gyermekektol
elzarva tartando!

Q ‘Vizsgélja meg az injekci6o beadasi helyét.

Ha vért lat, nyomjon vattapamacsot vagy gézlapot az injekcio beadasi helyére. Ne dorzsolje az injekciod
helyét. Rakjon ra sebtapaszt, ha sziikséges.
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Hibaelharitas

Mi a teendd, ha a betdltott automata mini-adagolé allapotjelzé fénye folyamatosan pirosan villog, és
sipolas hallhat6?

™ Villogo6 figyelmezteto fény
1 i
/

bip-bip-bip-bip-bip (sipolas)

—

Fejezze be a betoltott automata mini-adagold hasznalatat. Ha az automata mini-adagolé a bérére van
ragasztva, Ovatosan tavolitsa el.

Tovabbi kornyezeti feltételek
A relativ paratartalom tartomanya: 15% — 85%.
A tengerszint feletti magassag tartomanya: -300 méter ¢s 3500 méter.
Az injekcid beadasa alatt tartsa az automata mini-adagoldt legalabb 30 cm tavolsadgra mas elektronikai
berendezésektdl, példaul mobiltelefonoktol.
Figyelmeztetés: Kizarolag a leirds szerint hasznalja az eszkozt.
Az automata mini-adagolé miikodési hdmérsékleti tartomanya: 15 °C — 40 °C.
www.devicepatents.com

SZIMBOLUMTABLAZAT
¢
‘« ! 4‘4 [ ]
® « © [ Q ==
Ne hasznalja, ha | Szaraz helyen Olvassa el a BF-tipusu Egyszeri Etilén-oxiddal
a csomagolas tarolando. Hasznalati alkalmazott | felhasznalasra sterilezve
sériilt. utasitast. alkatrész

C € 0344

Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA, Amerikai Egyesiilt
Allamok

EC | REP Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK, Breda, Hollandia
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