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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocé¢

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f*siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fihal40 mg ta’ evolocumab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fihal40 mg ta’ evolocumab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

Repatha 420 mq soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢é

Kull skarto¢¢ fih 420 mg ta’ evolocumab fi 3.5 mL ta’ soluzzjoni (120 mg/mL).

Repatha huwa antikorp monoklonali uman IgG2 maghmul f*¢elluli tal-ovarju tal-hamster Ciniz (CHO
- Chinese hamster ovary) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija ghal-lest (SureClick).

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) (mini-doser awtomatizzat).

Is-soluzzjoni hija ¢ara sa opalexxenti, minghajr kulur sa safranija, u hija prattikament hielsa minn
particelli.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Iperkolesterolemija u dislipidemija mhallta

Repatha huwa indikat f’adulti b’iperkolesterolemija primarja (eterozigota familjali u mhux familjali)
jew dislipidemija mhallta, u f’pazjenti pedjatrici ta’ eta minn 10 snin ’il fuq b’iperkolesterolemija
familjali eterozigota, bhala zieda mad-dieta:

o flimkien ma’ statin jew statin flimkien ma’ terapiji ohra li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li ma
jistghux jilhqu 1-miri ta’ LDL-C bid-doza massima ttollerata ta’ statin jew,
. wahdu jew flimkien ma’ terapiji ohra li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li huma intolleranti ghal statins,

jew li ghalihom statins huma kontraindikati.

Iperkolesterolemija familjali omozigota

Repatha huwa indikat fpazjenti adulti u pedjatrici ta’ eta minn 10 snin ’il fuq li jbatu minn
iperkolesterolemija familjali omozigota flimkien ma’ terapiji ohra li jbaxxu 1-lipidi.



Mard kardjovaskulari aterosklerotiku stabbilit

Repatha huwa indikat f’adulti b’mard kardjovaskulari aterosklerotiku stabbilit (infart mijokardijaku,
puplesija jew marda tal-arterji periferali), biex inagqas ir-riskju kardjovaskulari billi jbaxxi I-livelli ta’
LDL-C, bhala zieda mal-korrezzjoni ta’ fatturi ohra ta’ riskju:

o flimkien mad-doza massima ttollerata ta’ statin flimkien ma’ jew minghajr terapiji ohra li
jbaxxu I-lipidi jew,
o wahdu jew flimkien ma’ terapiji ohra li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li huma intolleranti ghal statins,

jew li ghalihom statins huma kontraindikati.

Ghar-rizultati tal-istudju rigward l-effetti fug LDL-C, avvenimenti kardjovaskulari u I-popolazzjonijiet
studjati ara sezzjoni 5.1.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Qabel ma jinbeda evolocumab, ghandhom jigu eskluzi kawzi sekondarji ta’ iperlipidemija jew
dislipidemija mhallta (ez., sindrome nefrotiku, ipotirojdizmu).

Pozologija

Iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta (inkluza iperkolesterolemija familjali
eterozigota)

Pazjenti adulti u pedjatrici (ta’ eta minn 10 snin ’il fuq)
Id-doza rakkomandata ta’ evolocumab hija 140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar; iz-
zewg dozi huma klinikament ekwivalenti.

Iperkolesterolemija familjali omozigota f’pazjenti adulti u pedjatrici ta’ eta minn 10 snin il fug
Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 420 mg darba fix-xahar. Wara 12-il gimgha ta’ trattament, il-
frekwenza tad-doza tista’ tizdied sa 420 mg darba kull gimaghtejn jekk ma jinkisibx rispons
klinikament sinifikanti. Pazjenti li ssirilhom aferesi jistghu jibdew it-trattament b’420 mg kull
gimaghtejn biex jikkorrispondi mal-iskeda tal-aferesi taghhom.

Mard kardjovaskulari aterosklerotiku stabbilit fl-adulti
Id-doza rakkomandata ta’ evolocumab hija 140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar; iz-

zewg dozi huma klinikament ekwivalenti.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Pazjenti anzjani (eta ta’ > 65 sena)
Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied
Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-fwied, ara sezzjoni 4.4 ghal
pazjenti b’indeboliment moderat u sever tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Repatha ma gewx determinati s’issa f’pazjenti pedjatrici
b’iperkolesterolemija familjali eterozigota (HeFH, heterozygous familial hypercholesterolaemia) jew
b’iperkolesterolemija familjali omozigota (HoFH, homozygous familial hypercholesterolaemia) li
ghandhom inqas minn 10 snin jew f’pazjenti pedjatri¢i b’tipi ohra ta’ iperlipidimja.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda.

Evolocumab ghandu jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fl-addome, fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq
tad-driegh. Il-lokalitajiet ta’ injezzjoni ghandhom jinbidlu kontinwament u 1-injezzjonijiet
m’ghandhomx jinghataw f’partijiet fejn il-gilda tkun tuggha, imbengla, hamra jew iebsa.
Evolocumab m’ghandux jinghata gol-vini jew fil-muskoli.

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Id-doza ta’ 140 mg ghandha tinghata bl-uzu ta’ siringa mimlija ghal-lest wahda.

Id-doza ta’ 420 mg ghandha tinghata bl-uzu ta’ tliet siringi mimlija ghal-lest moghtija b’mod
konsekuttiv fi zmien 30 minuta.

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ' pinna mimlija ghal-lest

Id-doza ta’ 140 mg ghandha tinghata bl-uzu ta’ pinna mimlija ghal-lest wahda.

Id-doza ta’ 420 mg ghandha tinghata bl-uzu ta’ tliet pinen mimlija ghal-lest moghtija b’mod
konsekuttiv fi zmien 30 minuta.

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocc
ld-doza ta’ 420 mg ghandha tinghata bl-uzu ta’ skartoc¢ wiehed b’mini-doser awtomatizzat.

Repatha huwa mahsub biex jinghata mill-pazjent stess wara tahrig xieraq. L-ghoti ta’ evolocumab
jista’ jsir ukoll minn individwu li jkun gie mharreg biex jaghti I-prodott.

Ghall-uzu ta’ darba biss.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Indeboliment tal-fwied

F’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied, gie osservat tnaqqis fl-esponiment totali ghal
evolocumab li jista’ jwassal ghal effett imnaqqas fuq it-tnaqqis tal-LDL-C. Ghalhekk, jista’ jkun
iggustifikat monitoragg mill-qrib f"dawn il-pazjenti.

Pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh klassi C) ma gewx studjati (ara sezzjoni 5.2).
Evolocumab ghandu jintuza b’kawtela f"pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.

Lastku naturali niexef

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg huwa maghmul minn lastku naturali niexef
(derivattiv tal-latex), li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici severi.



Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
L-ghatu tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest huwa maghmul minn lastku naturali niexef (derivattiv tal-
latex), li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici severi.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq |-ebda studju ta’ interazzjoni.

L-interazzjoni farmakokinetika bejn statins u evolocumab kienet evalwata fil-provi klini¢i. Zieda ta’
madwar 20 % fit-tnehhija ta” evolocumab giet osservata f’pazjenti li nghataw ukoll statins. Din iz-
zieda fit-tnehhija hija parzjalment medjata minn statins li jzidu 1-kon¢entrazzjoni ta’ Proprotein
Convertase Subtilisin/Kexin Tip 9 (PCSK9) li ma kellux impatt hazin fuq l-effett farmakodinamiku ta’
evolocumab fuq il-lipidi. Mhux mehtiega aggustamenti fid-doza ta’ statins meta jintuzaw flimkien ma’
evolocumab.

Ma sarux studji dwar l-interazzjoni farmakokinetika u farmakodinamika bejn evolocumab u prodotti
medicinali li jbaxxu I-lipidi minbarra statins u ezetimibe.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
Tqala
M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ Repatha f’nisa tqal.

Studji fl-annimali ma jindikawx effetti diretti jew indiretti rigward |-effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Repatha m’ghandux jintuza wagqt it-tqala hlief jekk il-kundizzjoni klinika tal-mara tkun tehtieg
trattament b’evolocumab.

Treddigh
Mhux maghruf jekk evolocumab jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem.
Riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin ma jistax jigi eskluz.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk jitwaqqafx it-treddigh jew jekk titwaqqafx it-terapija b’Repatha wara
li jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

Mhix disponibbli dejta dwar l-effett ta’ evolocumab fuq il-fertilita tal-bniedem. Studji fug I-annimali
ma wrewx effetti fug punti finali tal-fertilita f’livelli ta’ esponiment skont 1-erja taht il-kurva taz-zmien
meta mgabbel mal-koncentrazzjoni (AUC - area under the concentration time curve) li kienu ferm
oghla minn dawk f’pazjenti li jir¢ievu evolocumab b’doza ta’ 420 mg darba fix-xahar (ara

sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Repatha m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod komuni bid-dozi rakkomandati huma nazofaringite
(7.4%), infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq (4.6%), ugigh fid-dahar (4.4%), artralgja (3.9%),
influwenza (3.2%), u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (2.2%). Il-profil tas-sigurta fil-popolazzjoni
b’iperkolesterolemija familjali omozigota kien konsistenti ma’ dak muri fil-popolazzjoni
b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Reazzjonijiet avversi rrappurtati matul studji klini¢i pivitali u kkontrollati, u rappurtar spontanju, huma
murija skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u I-frekwenza f’tabella 1 hawn taht bl-uzu tal-
konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa
< 1/100), rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000) u rari hatna (< 1/10,000).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Klassi tas-Sistemi u tal-Organi Reazzjonijiet avversi Kategorija ta’ frekwenza
(SOC - system organ class)
MedDRA
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Influwenza Komuni
Nazofaringite Komuni
Infezzjoni fl-apparat Komuni
respiratorju ta’ fuq
Disturbi fis-sistema immuni Sensittivita eccessiva Komuni
Raxx Komuni
Urtikarja Mhux komuni
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Komuni
Disturbi gastro-intestinali Dardir Komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht | Angjoedima Rari
il-gilda
Disturbi muskolu-skeletric¢i u tat- Ugigh fid-dahar Komuni
tessuti konnettivi Artralgja Komuni
Mijalgija Komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet Reazzjonijiet fis-sit tal- Komuni
ta’ mnejn jinghata injezzjoni®
Marda tixbah lill-influwenza Mhux komuni

1 Ara s-sezzjoni Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula.

Il-profil ta’ sigurta kien konsistenti bejn I-individwi b>’LDL-C < 25 mg/dL (0.65 mmol/L) jew

< 40 mg/dL (1.03 mmol/L) meta mgabbel ma’ individwi b’LDL-C wara I-linja bazi

oghla (> 40 mg/dL[1.03 mmol/L]), b’medjan (Q1, Q3) ta’ esponiment ta’ Repatha ta’ 84.2 (78.1,
89.8) xhur f’individwi li komplew Repatha u 59.8 (52.8, 60.3) xhur f’individwi fuq placebo li galbu
ghal Repatha fi studju open-label ta’ estensjoni.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
L-aktar reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni frekwenti kienu tbengil, eritema, emorragija, ugigh fis-sit tal-
injezzjoni, u neftha.




Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Repatha gew determinati f’pazjenti pedjatrici b’iperkolesterolemija familjali
eterozigota u omozigota. Twettaq studju kliniku biex jevalwa l-effetti ta’ Repatha {*158 pazjent
pedjatriku b’eta ta’ > 10 sa < 18-il sena b’iperkolesterolemija familjali eterozigota. Ma gie identifikat
I-ebda thassib gdid ghas-sigurta u d-data dwar is-sigurta f*din il-popolazzjoni pedjatrika kienet
konsistenti mal-profil tas-sigurta maghruf tal-prodott fl-adulti b’iperkolesterolemija familjali
eterozigota. Sitta u ghoxrin pazjent pedjatriku b’iperkolesterolemija familjali omozigota gew ittrattati
b’Repatha fl-istudji klini¢i mwettqa f"pazjenti b’eta ta’ > 10 sa < 18-il sena. Ma kienet osservata I-
ebda differenza fis-sigurta bejn pazjenti pedjatrici u adulti b’iperkolesterolemija familjali omozigota.

Popolazzjoni anzjana

Minn 18,546 pazjent ittrattati b’evolocumab fi studji klini¢i double-blind 7,656 (41.3%) kellhom
> 65 sena, filwaqt li 1,500 (8.1%) kellhom > 75 sena. Ma kienet osservata I-ebda differenza globali fis-
sigurta jew l-effikacja bejn dawn il-pazjenti u pazjenti izghar.

Immunogenicita

Fi studji klini¢i, 0.3% tal-pazjenti (48 minn 17,992 pazjent) ittrattati b’mill-inqas doza wahda ta’
evolocumab instabu pozittivi ghal Zvilupp ta’ antikorpi li jorbtu. I1-pazjenti li s-sera taghhom instabu
pozittivi ghal antikorpi li jorbtu gew evalwati aktar ghal antikorpi li jinnewtralizzaw u |-ebda pazjent
ma nstab pozittiv ghal antikorpi li jinnewtralizzaw. I1-prezenza ta’ antikorpi li jorbtu kontra
evolocumab ma kellha I-ebda impatt fuq il-profil farmakokinetiku, ir-rispons kliniku, jew is-sigurta ta’
evolocumab.

L-izvilupp ta’ antikorpi kontra evolocumab ma nstabx fil-provi klini¢i fil-pazjenti pedjatri¢i ttrattati
b’Repatha.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza ecéessiva

Ma kinux osservati effetti avversi fi studji fug I-annimali b’esponimenti sa 300 darba oghla minn dawk
f’pazjenti ttrattati b’evolocumab 420 mg darba fix-xahar.

M’hemm l-ebda trattament specifiku ghal doza eccessiva ta’ evolocumab. F’kaz ta’ doza eccessiva, il-
pazjent ghandu jigi ttrattat b’mod sintomatiku, u ghandhom jigu stabbiliti mizuri ta’ appogg kif
mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: sustanzi li jimmodifikaw il-lipidi, sustanzi ohra li jimmodifikaw il-
lipidi. Kodi¢i ATC: C10AX13

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Evolocumab jehel b’mod selettiv ma’ PCSKO u jipprevjeni PCSK9 i jkun gieghed ji¢¢irkola milli
jehel mar-ricettur tal-lipoproteini ta’ densita baxxa (LDLR - low density lipoprotein receptor) fuq il-


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

wice tac-celluli tal-fwied, u b’hekk tigi evitata d-degradazzjoni ta’ LDLR medjata minn PCSK9. Zieda
fil-livelli ta” LDLR fil-fwied twassal ghal tnaqqis assocjat tal-kolesterol LDL (LDL-C - LDL-
cholesterol) fis-serum.

Effetti farmakodinamici

Fi provi klini¢i, evolocumab nagqas PCSK9, LDL-C, TC, ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C,
ApoB/ApoAl, VLDL-C, TG u Lp(a) mhux marbuta u zied HDL-C u ApoAl f’pazjenti
b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta.

L-ghoti ta’ injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ evolocumab 140 mg jew 420 mg wasslet ghal
soppressjoni massima ta’ PCSK9 mhux marbut, li jkun qieghed jic¢irkola wara 4 sighat segwit minn
tnaqqis P LDL-C li jilhaq il-medja tal-aktar punt baxx fir-rispons wara 14 u 21 gurnata, rispettivament.
Bidliet ' PCSK9 mhux marbut u fil-lipoproteini fis-serum kienu riversibbli mal-waqfien ta’
evolocumab. Ma kinitx osservata zieda " PCSK9 mhux marbut jew f’LDL-C ’il fuq mil-linja bazi
matul il-perjodu ta’ eliminazzjoni ta’ evolocumab li tissuggerixxi li I-mekkanizmi ta” kumpens li jzidu
I-produzzjoni ta’ PCSK9 u LDL-C ma jsehhux matul it-trattament.

Korsijiet ta’ injezzjonijiet taht il-gilda ta’ 140 mg kull gimaghtejn u 420 mg darba fix-xahar kienu
ekwivalenti fit-tnaggis medju tal-LDL-C (medja ta’ gimghat 10 u 12) li rrizultaw fi tnaqqis ta’ -72 %
sa -57 % mil-linja bazi meta mqabbel mal-placebo. Trattament b’evolocumab wassal ghal tnaqqis
simili tal-LDL-C meta jintuza wahdu jew flimkien ma’ terapiji ohra li jbaxxu I-lipidi.

Effikacja klinika f’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta

Tnaqqis fl-LDL-C ta’ madwar 55 % sa 75 % inkiseb permezz ta’ evolocumab sa mill-ewwel gimgha
tal-ghoti u nzamm matul terapija fit-tul. Rispons massimu generalment inkiseb fi zmien gimgha sa
gimaghtejn wara dozagg ta’ 140 mg kull gimaghtejn u 420 mg darba fix-xahar. Evolocumab kien
effettiv fis-sottogruppi kollha meta mgabbel mal-placebo u ma’ ezetimibe, bl-ebda differenza notevoli
osservata bejn sottogruppi, bhall-eta, razza, sess, regjun, indi¢i tal-massa tal-gisem, ir-riskju tal-
Programm Nazzjonali tal-Edukazzjoni dwar il-Kolesterol, I-istat attwali ta’ tipjip, fatturi ta’ riskju fil-
linja bazi ta’ marda tal-koronarji tal-galb (CHD - coronary heart disease), storja familjari ta’ CHD
prematura, l-istat tat-tolleranza tal-glukozju, (jigifieri, dijabete mellitus tat-tip 2, sindrome metabolika,
jew l-ebda minn dawn), pressjoni gholja, id-doza u l-intensita ta’ statin, PCSK9 mhux marbut fil-linja
bazi, LDL-C fil-linja bazi u TG fil-linja bazi.

Fi 80-85% tal-pazjenti kollha b’iperlipidemija primarja ttrattati b’wahda mid-dozi, evolocumab wera
tnaqqis ta’ > 50% fl-LDL-C fil-medja ta’ gimghat 10 u 12. Sa 99% tal-pazjenti ttrattati b’wahda mid-
dozi ta’ evolocumab kisbu LDL-C ta’ < 2.6 mmol/L u sa 95% kisbu LDL-C ta’ < 1.8 mmol/L fil-
medja ta’ gimghat 10 u 12.

Kombinazzjoni ma’ statin u ma’ statin flimkien ma’ terapiji ohra li jbaxxu 1-lipidi

LAPLACE-2 kien studju internazzjonali, multi¢entriku, double-blind, randomised ta’ 12-il gimgha fuq
1,896 pazjent b’iperkolesterolemija primarja jew dislipidemija mhallta 1i kienu randomised biex
jir¢ievu evolocumab flimkien ma’ statins (rosuvastatin, simvastatin jew atorvastatin). Evolocumab
tgabbel ma’ placebo ghall-gruppi ta’ rosuvastatin u simvastatin u tqabbel mal-pla¢ebo u ma’ ezetimibe
ghall-grupp ta’ atorvastatin.

Repatha naggas I-LDL-C b’mod sinifikanti mil-linja bazi sa medja ta’ gimghat 10 u 12 meta mqabbel
mal-placebo ghall-gruppi ta’ rosuvastatin u simvastatin u meta mgabbel mal-placebo u ma’ ezetimibe
ghall-grupp ta’ atorvastatin (p < 0.001). Repatha naggas TC, ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C,
ApoB/ApoAl, VLDL-C, TG u Lp(a) u zied HDL-C b’mod sinifikanti mil-linja bazi sa medja ta’
gimghat 10 u 12 meta mgabbel mal-placebo ghall-gruppi ta’ rosuvastatin u simvastatin (p < 0.05) u
naqggas TC, ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoA1 u Lp(a) b’mod sinifikanti, meta mgabbel
mal-placebo u ma’ ezetimibe ghall-grupp ta’ atorvastatin (p < 0.001) (ara tabelli 2 u 3).



RUTHERFORD-2 kien studju internazzjonali, multicentriku, double-blind, randomised u kkontrollat
bi placebo ta’ 12-il gimgha, ta’ 329 pazjent b’iperkolesterolemija familjali eterozigota fuq terapiji li
jbaxxu I-lipidi. Repatha naqgas I-LDL-C b’mod sinifikanti mil-linja bazi sa medja ta’ gimghat 10 u
12 meta mgabbel mal-placebo (p < 0.001). Repatha naggas TC, ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C,
ApoB/ApoAl, VLDL-C, TG u Lp(a) u zied HDL-C u ApoA1 b’mod sinifikanti mil-linja bazi sa
medja ta’ gimghat 10 u 12 meta mqabbel mal-placebo (p < 0.05) (ara tabella 2).

Tabella 2. Effetti tat-trattament b’evolocumab meta mqabbel mal-placebo f’pazjenti
b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta — bidla percentwali medja mil-linja bazi
sa medja ta’ gimghat 10 u 12 (%, CI ta’ 95 %)

Studju Kors tad- [LDL-C| Non- |ApoB| TC |[Lp(a)|VLDL-HDL-| TG [Apo-|Propor-|Propor-
doza (%) [HDL-C| (%) | (%) | (%) C C | (%) | Al |zjon ta’ | zjon ta’

(%) %) | (%) %)| TC/ | ApoB/
HDL-C | ApoAl
% %

LAPLACE-2[ 140 mg
(HMD) Q2w
(gruppi (N = 555)

-72° -60° | -56° [ -41° | -30P | -18° 6° | -17b | 3° -45b -56°
(-75,-69) | (-63,-58) |(-58,-53)|(-43,-39)[(-35,-25)| (-23,-14) | (4.8) [-22,-13)| (1.5) | (-47,-42) | (-59,-53)

kkombinati ta’

rosuvastatin, | 420M0 | oo | oo | 5gb | 400 | 270 | 220 | g [ -230 | 50 | 460 | -5
simvastatin, u QM (-73,-65) | (-63,-57) |(-58,-53)|(-42,-37)((-31,-24)| (-28,-17)| (6,10) [(-28,-17)| (3.,7) | (-48,-43) | (-60,-55)
atorvastatin) (N =562)
14%3&9 610 | 56" | -49b | -42° | -31b | 220 | 80 [ -220 [ 72 | -47® -53
RUTHER- (,\?: 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 420m
(HeFH) Mg -66° | -60° | -55° | -44° [ -31b [ -16° | 9° [ -17P | 52 [ -49° -56°
(Ng 110) (-72,-61) | (-65,-55) |(-60,-50)|(-48,-40)|(-38,-24)| (-23,-8) | (5,14) |(-24,-9) | (1,9) | (-54,-44) | (-61,-50)

Tifsira: Q2W = darba kull gimaghtejn, QM = darba kull xahar, HMD = Iperkolesterolemija primarja u
dislipidemija mhallta, HeFH = Iperkolesterolemija familjali eterozigota,  valur p < 0.05 meta mgabbel mal-
placebo, P valur p < 0.001 meta mgabbel mal-placebo.

Pazjenti intolleranti ghal statins

GAUSS-2 kien studju internazzjonali, multi¢entriku, double-blind, randomised, ikkontrollot
b’ezetimibe ta’ 12-il gimgha fuq 307 pazjenti li kienu intolleranti ghal statins jew li ma setghux
jittolleraw doza effettiva ta’ statin. Repatha naqqas I-LDL-C b’mod sinifikanti meta mqabbel ma’
ezetimibe (p < 0.001). Repatha naggas TC, ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoAl u Lp(a),
b’mod sinifikanti mil-linja bazi sa medja ta’ gimghat 10 u 12 meta mqabbel ma’ ezetimibe (p < 0.001)
(ara tabella 3).

Trattament fl-assenza ta’ statin

MENDEL-2 kien studju internazzjonali, multicentriku, double-blind, randomised, ikkontrollot bi
placebo u b’ezetimibe ta’ 12-il gimgha ta’ Repatha f*614-il pazjent b’iperkolesterolemija primarja u
dislipidemija mhallta. Repatha naqqas 1-LDL-C b’mod sinifikanti mil-linja bazi sa medja ta’ gimghat
10 u 12 meta mqgabbel kemm ma’ plac¢ebo kif ukoll ma’ ezetimibe (p < 0.001). Repatha nagqas TC,
ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoA1 u Lp(a), b’mod sinifikanti mil-linja bazi sa medja ta’
gimghat 10 u 12 meta mqgabbel ma’ placebo kif ukoll ma’ ezetimibe (p < 0.001) (ara tabella 3).



Tabella 3. Effetti tat-trattament b’evolocumab meta mqabbel ma’ ezetimibe f’pazjenti
b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta - bidla per¢entwali medja mil-linja bazi
sa medja ta’ gimghat 10 u 12 (%, CI ta’ 95 %)

Studju Kors |LDL-C| Non- | ApoB| TC |Lp(a) |VLDL|HDL-| TG |Apo-|Propor-|Propor-
tad- (%) |[HDL-C| (%) | (%) | (%) -C C (%) | Al [zjon ta’|zjon ta’
doza (%) (%) | (%) (%) | TC/ | ApoB/

HDL-C| ApoAl

% %

LAPLACE-2 1402\r,n\,g -43¢ | -34° | -34° | -23° | -30° | -1 7 | -2 | 7e| 21t | -38°
(HMD) (’\?: 219) (-50, -37)| (-39, -30)|(-38, -30)|(-26, -19)|(-35, -25)| (-7,5) | (4,10) | (-9,5) | (4, 9) |(-30, -23) | (-42, -34)
kki (g‘:jppl' ’ 420 mg C c c c C C C C c

ombinati ta M -46 -39 -40 -25¢ | -33 -7 8 -8 7 -30 -42

atorvastatin) (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&1/9 380 | 320 | 320 | 240 | 240 | 2 | 5 | 3 |5 | 270 | 35

GAUSS-2 (’\?: 103) (-44, -33)|(-36, -27) [(-37, -27)|(-28, -20)|(-31, -17)| (-10,7) | (1, 10) | (-11,6) | (2, 9) |(-32, -23) [ (-40, -30)

(intolleranti ghal 420 m

statins) Mg -390 | -35° [ -35b | -26° | -25° -4 6 -6 3 | -30° -36°
(Ng 102) (-44, -35)|(-39, -31) [(-40, -30)|(-30, -23)|(-34, -17)| (-13, 6) | (1, 10) | (-17, 4) [(-1, 7)|(-35, -25) | (-42, -31)
WO a0 | 36 | 3 | 20 |2 | 7 | 6 | 9 | 3| 20 | 39

MENDEL-2 (’\?: 153) (-44, -37)[ (-39, -32) [(-37, -30)|(-28, -22)|(-29, -16)| (-14,1) | (3,9) |(-16,-1)| (0, 6) |(-32, -26) [ (-39, -31)

(trattament fl-

wsenzatw sl 90O | g0 | 350 | 3w | omp | 00 | 10 | 4 | 9 | 4| 28 | a3
(Ng 153) (-44, -37)|(-38, -33) |(-38, -31)(-28, -23)|(-27, -13)[ (-19, -1) | (1. 7) | (-18,0) | (1, 7) |(-31, -24) | (-41, -32)

Tifsira: Q2W = darba kull gimaghtejn, QM = darba kull xahar, HMD = Iperkolesterolemija primarja u
dislipidemija mhallta, @ valur p < 0.05 meta mqgabbel ma’ ezetimibe, ® valur p < 0.001 meta mgabbel ma’
ezetimibe. ¢valur p nominali < 0.001 meta mgabbel ma’ ezetimibe.

Effikacja fit-tul f’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta

DESCARTES kien studju internazzjonali, multicentriku, double-blind, randomised, u kkontrollat bil-
placebo ta’ 52 gimgha fuq 901 pazjent b’iperlipidemija li réevew dieta wahedha, atorvastatin, jew
kombinazzjoni ta’ atorvastatin u ezetimibe. Repatha 420 mg darba fix-xahar naggas I-LDL-C b’mod
sinifikanti mil-linja bazi f"gimgha 52 meta mgabbel mal-placebo (p < 0.001). Effetti tat-trattament
kKienu sostnuti fuqg sena kif muri permezz ta’ tnaqqis fl-LDL-C minn gimgha 12 sa gimgha 52. Tnaqqis
fl-LDL-C mil-linja bazi f’gimgha 52 meta mqabbel mal-placebo kien konsistenti ma’ terapiji fl-isfond
li jbaxxu I-lipidi ottimizzati ghal LDL-C u riskju kardjovaskulari.

Repatha naqgsas TC, ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoAl, VLDL-C, TG u Lp(a), u zied
HDL-C u ApoAl b’mod sinifikanti f’gimgha 52 meta mgabbel mal-placebo (p < 0.001) (ara tabella 4).

Tabella 4. Effetti tat-trattament b’evolocumab meta mqabbel mal-placebo f’pazjenti
b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta - bidla percentwali medja mil-linja bazi
sa gimgha 52 (%, CI ta’ 95 %)

Studju Kors |LDL-C| Non- |ApoB | TC | Lp(a) [VLDL-HDL-| TG [Apo-|Propor-[Propor-
tad- (%) |[HDL-C| (%) | (%) | (%) C C | (%) | Al (zjon ta’ |zjon ta’
doza (%) %) | (%) (%)| TC/ |ApoB/

HDL-C [ApoAl
% %
420mg | 5o | 5gb | agb | 33 | 220 | 200 | 50 |12 | 30 | a7 | -se
DESCARTES (N(gl\s/!ag) (-64, -55) |(-54, -46) |(-48, -41)|(-36, -31)|(-26, -19)|(-40, -18)| (3, 8) |-17, -6)| (1, 5) | (-40, -34) |(-50, -43)

Tifsira: QM = darba kull xhar, @ valur nominali p < 0.001 meta mgabbel mal-pla¢ebo, °valur p < 0.001 meta
mgabbel mal-placebo.
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OSLER u OSLER-2 kienu zewg studji randomised, ikkontrollati, open-label ta’ estensjoni biex
jevalwaw is-sigurta u l-effikacja fit-tul ta’ Repatha f’pazjenti li temmew trattament fi studju
“originali”. F’kull studju ta’ estensjoni, il-pazjenti kienu randomised 2:1 biex jir¢ievu Repatha
flimkien ma’ kura standard (grupp ta’ evolocumab) jew kura standard wahedha (grupp ta’ kontroll)
ghall-ewwel sena tal-istudju. Fl-ahhar tal-ewwel sena (gimgha 52 f’TOSLER u gimgha 48 f"OSLER-2),
il-pazjenti dahlu fil-perjodu ta’ Repatha kollha li fih il-pazjenti kollha réevew Repatha open-label ghal
4 snin ohra (OSLER) jew ghal sentejn ohra (OSLER-2).

Total ta’ 1,324 pazjent irregistraw f’OSLER. Repatha 420 mg darba fix-xahar naqgas I-LDL-C b’mod
sinifikanti mil-linja bazi f’gimgha 12 u gimgha 52 meta mqabbel mal-kontroll (p nominali < 0.001). L-
effetti tat-trattament inzammu tul 272 gimgha kif muri permezz ta’ tnaqqis fl-LDL-C minn gimgha 12
fl-istudju “originali” sa gimgha 260 fl-estensjoni open-label. Total ta’ 3,681 pazjent irregistraw
f’"OSLER-2. Repatha naggas LDL-C b’mod sinifikanti mil-linja bazi f’gimgha 12 u gimgha 48 meta
mqgabbel mal-kontroll (p nominali < 0.001). L-effetti tat-trattament inzammu kif muri permezz ta’
tnaqqis flI-LDL-C minn gimgha 12 sa gimgha 104 fl-estensjoni open label. Repatha naqgas TC, ApoB,
non-HDL-C, TC/HDL-C, ApoB/ApoAl, VLDL-C, TG u Lp(a), u zied HDL-C u ApoAl b’mod
sinifikanti mil-linja bazi sa gimgha 52 f"OSLER u sa gimgha 48 f"OSLER-2 meta mgabbel mal-
kontroll (p nominali < 0.001). L-LDL-C u parametri ohra tal-lipidi regghu lura ghal-linja bazi fi Zmien
12-il gimgha wara l-waqfien ta’ Repatha fil-bidu ta” OSLER jew OSLER-2 minghajr evidenza ta’
konsegwenzi ta’ livelli ghola milli bdew.

TAUSSIG kien studju open label, multicentriku ta’ estensjoni ta’ 5 snin biex jevalwa s-sigurta u I-
effikacja fit-tul ta’ Repatha, bhala zieda ma’ terapiji ohra li jbaxxu I-lipidi, f’pazjenti
b’iperkolesterolemija familjali severa (FH), inkluza iperkolesterolemija familjali omozigota. Total ta’
194 pazjent b’iperkolesterolemija familjali severa (non-HOFH) u 106 pazjenti b’iperkolesterolemija
familjali omozigota rregistraw fi TAUSSIG. Il-pazjenti kollha fl-istudju inizjalment gew ittrattati
b’Repatha 420 mg darba fix-xahar, hlief dawk li kienu gqeghdin jaghmlu aferesi tal-lipidi meta
rregistraw, li bdew b’Repatha 420 mg darba kull gimaghtejn. I1-frekwenza tad-doza f’pazjenti mhux
fuq aferesi setghet tizdied sa 420 mg darba kull gimaghtejn abbazi tar-rispons tal-LDL-C u I-livelli ta’
PCSK9. Uzu fit-tul ta’ Repatha wera effett sostnut tat-trattament kif muri minn tnaqgis fl-LDL-C
f’pazjenti b’iperkolesterolemija familjali severa (non-HoFH) (ara tabella 5).

Tibdil f’parametri ohra tal-lipidi (TC, ApoB, non-HDL-C, TC/HDL-C, u ApoB/ApoAl) ukoll wera
effett sostnut tal-ghoti ta’ Repatha fit-tul f’pazjenti b’iperkolesterolemija familjali severa (non-HoFH).

Tabella 5. Effett ta’ evolocumab fuq LDL-C f’pazjenti b’iperkolesterolemija familjali severa
(non-HoFH) — bidla perc¢entwali medja mil-linja bazi sa gimgha 216 ta> OLE (u Cl ta’ 95 %
assocjat)

Popolazzjoni |Gimgha 12|Gimgha 24|Gimgha 36|Gimgha 48|Gimgha 96/Gimgha 14|Gimgha 19|Gimgha 21
ta’ Pazjenti | ta> OLE | ta’ OLE | ta’ OLE | ta’ OLE | ta’ OLE |4 ta’ OLE |2 ta’ OLE | 6 ta> OLE
(N) (n=191) | (n=191) | (n=187) | (n=187) | (n=180) | (n=180) | (n=147) | (n=96)
FH severa
(non-HoFH) -54.9 -54.1 -54.7 -56.9 -53.3 -53.5 -48.3 -47.2
(N=194) |(-57.4,-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, -415)

Tifsira: OLE = estensjoni open label, N (n) = Numru ta’ pazjenti li setghu jigu evalwati (N) u pazjenti b’valuri
ta’ LDL-C osservati matul vista specifika skedata (n) fis-sett tal-analizi finali ta’ iperkolesterolemija familjali
severa (non-HoFH).

Trattament ta’ iperkolesterolemija familjali eterozigota f’pazjenti pedjatri¢i

HAUSER-RCT kien prova randomised, multicentrika, ikkontrollata bi placebo, double-blind, bi
gruppi paralleli ta’ 24 gimgha {*158 pazjent pedjatriku b’eta ta’ 10 sa < 18-il sena
b’iperkolesterolemija familjali eterozigota. Il-pazjenti kienu mehtiega jkunu fuq dieta b’ammont baxx
ta’ xaham u riedu jkunu qged jir¢ievu terapija ottimizzata fl-isfond li tbaxxi I-lipidi (statin f"doza
ottimali, minghajr htiega ta’ titrazzjoni ’1 fuq). Il-pazjenti rregistrati gew randomised fi proporzjon ta’
2:1 biex jircievu 420 mg ta’ Repatha jew placebo taht il-gilda darba fix-xahar ghal 24 gimgha.
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[1-punt finali primarju tal-effikacja f*din il-prova kien il-bidla peréentwali mil-linja bazi sa gimgha 24
f’LDL-C. Id-differenza bejn Repatha u I-placebo fil-bidla per¢entwali medja " LDL-C mil-linja bazi sa
gimgha 24 kienet 38 % (CI ta’ 95 %: 45 %, 31 %; p < 0.0001). It-tnaqqis fil-medja tal-angas kwadri
(Zball Standard, SE — standard error) (p < 0.0001) £ LDL-C mil-linja bazi " gimgha 24 kien ta’ 44 %
(2 %) fil-grupp li kienu ged jirc¢ievu Repatha u 6 % (3 %) fil-grupp li kienu ged jircievu l-placebo. Il-
valuri assoluti medji ta’ LDL-C f’gimgha 24 kienu 104 mg/dL fil-grupp li kienu ged jir¢ievu Repatha
u 172 mg/dL fil-grupp li kienu qed jircievu l-placebo. It-tnaqqis "LDL-C kien osservat sal-ewwel
valutazzjoni wara I-linja bazi fil-punt taz-zmien ta’ gimgha 12 u nzamm tul il-prova.

Il-punt finali sekondarju ta’ din il-prova kien il-bidla perc¢entwali medja mil-linja bazi sa gimghat 22 u
24 LDL-C, fejn gimgha 22 tirrifletti l-oghla livell u gimgha 24 I-ingas livell tal-intervall ta’ dozagg
taht il-gilda darba fix-xahar, u jipprovdi informazzjoni dwar I-effett mahdum bhala medja tul iz-Zmien
tat-terapija b’Repatha tul l-intervall tad-dozagg shih. I1d-differenza fil-medja tal-angas kwadri tat-
trattament bejn Repatha u I-placebo fil-bidla perc¢entwali medja " LDL-C mil-linja bazi sal-medja ta’
gimgha 22 u gimgha 24 kienet ta’ 42 % (CI ta’ 95 %: 48 %, 36 %, p < 0.0001). Ghal aktar rizultati, ara
t-tabella 6.

Tabella 6. Effetti tat-trattament b’Repatha meta mqgabbel mal-plac¢ebo f’pazjenti pedjatrici
b’iperkolesterolemija familjali omozigota — bidla percentwali medja mil-linja bazi sa gimgha 24
(%, CI ta’ 95 %)

Proporzjon | Proporzjon
Studju Kors tad- LDL-C Non-HDL-C ApoB ta’ TC/ ta’ ApoB/
doza (%) (%) (%) HDL-C ApoAl
(%) (%)
HAUSER-RCT
(Pazjenti 420 mg QM -38.3 -35.0 -32.5 -30.3 -36.4
Pedjatrici (N=104) | (-45.5,-31.1) | (-41.8,-28.3) |(-38.8,-26.1)| (-36.4,-24.2) | (-43.0, -29.8)
b’HeFH)

QM = darba kull xahar (taht il-gilda); CI = Intervall ta’ Kundifenza; LDL-C = kolesterol tal-lipoproteini ta’
densita baxxa; HDL-C = kolesterol tal-lipoproteini ta’ densita gholja; ApoB = apolipoproteina B;

ApoAl = apolipoproteina A1, TC = kolesterol totali

Il-valuri p kollha aggustati < 0.0001

N = |-ghadd ta’ pazjenti randomised u moghtija doza fis-sett tal-analizi shih.

HAUSER-OLE kien studju ta’ Repatha open-label, bi grupp wiehed u multicentriku ta’ 80 gimgha
150 pazjent pedjatriku ta’ eta minn 10 sa 17-il sena b’HeFH li gew ittrasferiti minn HAUSER-RCT u
li fih kienu rregistrati 13-il pazjent pedjatriku b’HoFH de novo. Il-pazjenti riedu jkunu fuq dieta
b’ammont baxx ta’ xaham u jkunu qed jir¢ievu terapija fl-isfond li tbaxxi I-lipidi. ll-pazjenti kollha
b’HeFH fl-istudju r¢ivew 420 mg Repatha taht il-gilda darba fix-xahar (tul medjan tal-esponiment:
18.4 xhur). 1l-bidliet percentwali medji (SE) fl-LDL-C ikkalkulat mil-linja bazi kienu: -44.4% (1.7%)
f’gimgha 12, -41.0% (2.1%) f*gimgha 48, u -35.2% (2.5%) " gimgha 80.

[I-bidliet percentwali medji (SE) mil-linja bazi sa gimgha 80 f’punti finali ohra tal-lipidi kienu: -
32.1% (2.3%) non-HDL-C, -25.1% (2.3%) ApoB, -28.5% (2.0%) proporzjon ta” TC/HDL-C, -

30.3% (2.2%) proporzjon ta” ApoB/ApoAl, u -24.9% (1.9%) TC.

Trattament ta’ iperkolesterolemija familjali omozigota

TESLA kien studju internazzjonali, multi¢entriku, double-blind, randomised, ikkontrollat bi placebo
ta’ 12-il gimgha fuq 49 pazjent b’iperkolesterolemija familjali omozigota ta’ eta minn 12 sa 65 sena.
Repatha 420 mg darba fix-xahar, bhala Zzieda ma’ terapiji ohra li jbaxxu I-lipidi (ez., statins,
sekwestranti tal-acidu tal-bili), naggas I-LDL-C u I-ApoB b’mod sinifikanti f’gimgha 12 meta
mgqabbel ma’ placebo (p < 0.001) (ara tabella 7). Tibdil f’parametri ohra tal-lipidi (TC, non-HDL-C,
TC/HDL-C, u ApoB/ApoA1l) ukoll wera effett tat-trattament tal-ghoti ta’ Repatha f’pazjenti
b’iperkolesterolemija familjali omozigota.
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Tabella 7. Effetti tat-trattament b’evolocumab meta mqabbel mal-placebo f’pazjenti
b’iperkolesterolemija familjali omozigota - bidla per¢entwali medja mil-linja bazi sa gimgha 12
(%, CI ta’ 95 %)

Studju Kors |[LDL-C| Non- [ ApoB | TC | Lp(a) |VLDL-C[HDL-C| TG |Propor-{Propor-
tad-doza | (%) [HDL-C| (%) (%) (%) (%) (%) | (%) [zjon ta’|zjon ta’
(%) TC/ | ApoB/
HDL-C [ApoAl

% %

TESLA 42&\?9 30 | <300 | 230 | 272 | 12 | 44 | -01 | 03 | -26¢0 | -280
(HoFH) (NE 33 (-45, -19) | (-42, -18) | (-35, -11) [ (-38, -16) | (-25,2) | (-128,40) | (-9,9) |(-15, 16)|(-38,-14) | (-39, -17)

Tifsira: HoFH = iperkolesterolemija familjali omozigota, QM = darba kull xahar, 2 valur nominali p < 0.001
meta mqgabbel ma’ placebo, ® valur p < 0.001 meta mgabbel ma’ placebo.

Effikacia fit-tul f*iperkolesterolemija familjali omozigota

Fi TAUSSIG, uzu fit-tul ta’ Repatha wera effett sostnut tat-trattament Kif muri minn tnaqgqis fl-LDL-C
ta’ madwar 20 % sa 30 % f’pazjenti b’iperkolesterolemija familjali omozigota li ma kinux qeghdin
jaghmlu aferesi u ta’ madwar 10 % sa 30 % f’pazjenti b’iperkolesterolemija familjali omozigota li
kienu geghdin jaghmlu aferesi (ara tabella 8). Tibdil f’parametri ohra tal-lipidi (TC, ApoB,
non-HDL-C, TC/HDL-C, u ApoB/ApoAl) ukoll wera effett sostnut ta’ ghoti fit-tul ta’ Repatha
f’pazjenti b’iperkolesterolemija familjali omozigota. Tnaqqis fl-LDL-C u bidliet f’parametri ohra tal-
lipidi f*14-il pazjent adolexxenti (b’eta ta’ > 12 sa < 18-il sena) b’iperkolesterolemija familjali
omozigota huwa komparabbli ma’ dak fil-popolazzjoni globali ta’ pazjenti b’iperkolesterolemija
familjali omozigota.

Tabella 8. Effett ta’ evolocumab fuq LDL-C f’pazjenti b’iperkolesterolemija familjali omozigota
- bidla peré¢entwali medja mil-linja bazi sa gimgha 216 ta’ OLE (u Cl ta’ 95 % asso¢jat)

Popolazz-
Jtoarll Gimgha 12 (Gimgha 24/Gimgha 36/Gimgha 48/Gimgha 96/Gimgha 144 Gimgha 192 (Gimgha 216
Pazjenti ta’ OLE | ta’ OLE | ta’ OLE | ta’ OLE | ta’ OLE | ta’ OLE ta’ OLE ta’ OLE
(N)
HoEH -21.2 -21.4 -27.0 -24.8 -25.0 -27.7 -27.4 -24.0
N2 106 | (280.7163) |(:278,-15.0) | (:32.1,-21.9) | (:314,-183) | (:31.2,-18.8) | (:34.9,-205) | (-369,-178) | (:34.0,-14.0)
(N =108) (n=104) (n=99) (n = 94) (n=93) (n=82) (n=79) (n=74) (n=68)
Mhux -22.7 -25.8 -30.5 -27.6 -23.5 -27.1 -30.1 -23.4
braferesi | (g1 17 |(33.1, -18.5) | (-36.4, -24.7) | (-35.8, -19.4) | (-3L.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
Aferesi
Noan | (28181 | (240,17) | (289,-93) | (-295,-7.9) | (-406,-188) | (421,-17.1) | (512,121) | (:564,46)
(N=34) (n=34) (n=230) (n=29) (n=29) (n=20) (n=19) (n=19) (n=18)

Tifsira: OLE = estensjoni open label. N (n) = Numru ta’ pazjenti li setghu jigu evalwati (N) u pazjenti b’valuri
ta’ LDL osservati matul vista specifika skedata (n) fis-sett tal-analizi finali ta” HoFH.

HAUSER-OLE kien prova open-label, bi grupp wiched u multicentrika ta’ 80 gimgha fi 12-

il individwu b’HofH biex jigu evalwati s-sigurtd, it-tollerabbilta u l-effika¢ja ta’ Repatha ghat-tnaqqis
f’LDL-C f’pazjenti pedjatrici ta’ eta minn > 10 sa < 18-il sena b’iperkolesterolemija familjali
omozigota. ll-pazjenti riedu jkunu fuq dieta b’ammont baxx ta’ xaham u jkunu qed jir¢ievu terapija fI-
isfond li tbaxxi I-lipidi. ll-pazjenti kollha fl-istudju r¢ivew 420 mg Repatha taht il-gilda darba fix-
xahar. L-LDL-C medjan (Q1, Q3) fil-linja bazi kien 398 (343, 475) mg/dL. ll-bidla percentwali
medjana (Q1, Q3) 'LDL-C mil-linja bazi sa gimgha 80 kienet -14 % (-41, 4). It-tnaqqis ’LDL-C kien
osservat sal-ewwel valutazzjoni f*gimgha 12 u nzamm tul il-prova, bit-tnagqgis medjan (Q1, Q3) ivarja
bejn 12 % (-3, 32) u 15 % (-4, 39). Ghal aktar rizultati, jekk joghgbok ara t-tabella 9.
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Tabella 9. Effetti tat-trattament b’evolocumab meta mqabbel mal-plac¢ebo f’pazjenti

b’iperkolesterolemija familjali omozigota — bidla perc¢entwali medjana (Q1, Q3) mil-linja bazi sa

gimgha 80

Proporzjon | Proporzjon

Studiu Kors tad- LDL-C Non-HDL-C ApoB ta’ TC/ ta’ ApoB/

) doza (%) (%) (%) HDL-C ApoAl
(%) (%)
HAUSER-
(sz'teEmi 420 mg QM 143 13 19.1 3.7 3

Pedjejltriéi (N=12) (-40.6, 3.5) (-40.7,2.7) (-33.3, 11.6) (-41.6,7.6) (-35.7,9.3)

b’HoFH)

QM = darba kull xahar (taht il-gilda); LDL-C = kolesterol tal-lipoproteini ta’ densita baxxa; HDL-C = kolesterol
tal-lipoproteini ta’ densita gholja; ApoB = apolipoproteina B; ApoAl = apolipoproteina A1, TC = kolesterol
totali

N = |-ghadd ta’ pazjenti randomised u moghtija doza fis-sett tal-analizi interim.

Effett fug il-piz tal-marda aterosklerotika

L-effetti ta’ Repatha 420 mg darba fix-xahar fuq il-piz tal-marda aterosklerotika, kif imkejjel permezz
ta’ ultrasound intravaskulari (IVUS - intravascular ultrasound), gew evalwati fi studju double-blind,
randomised, ikkontrollat bil-placebo ta’ 78 gimgha °968 pazjent b’marda tal-arterji koronarji
f"ambjent stabbli ta’ terapija ottimali ta’ statins. Repatha naqqas kemm il-volum percentwali tal-
ateroma (PAV - percent atheroma volume; 1.01% [CI ta’ 95% 0.64, 1.38], p < 0.0001) kif ukoll il-
volum totali tal-ateroma (TAV - total atheroma volume; 4.89 mm?® [CI ta’ 95% 2.53, 7.25],

p <0.0001) meta mgabbel ma’ placebo. Rigressjoni aterosklerotika kienet osservata £°64.3% (CI ta’
95% 59.6, 68.7) u 47.3% (CI ta’ 95% 42.6, 52.0) tal-pazjenti li rcevew Repatha jew placebo
rispettivament, meta mkejla b’PAV. Meta mkejla b’TAV, rigressjoni aterosklerotika kienet osservata
761.5% (CI ta’ 95% 56.7, 66.0) u 48.9% (CI ta’ 95% 44.2, 53.7) tal-pazjenti li rcevew Repatha jew
placebo rispettivament. L-istudju ma nvestigax il-korrelazzjoni bejn ir-rigressjoni tal-marda
aterosklerotika u I-avvenimenti kardjovaskulari.

Effett fug il-morfologija tal-plakka aterosklerotika koronarja

L-effetti ta’ Repatha 420 mg darba fix-xahar fuq il-plakek ateroskleroti¢i koronarji kif ivvalutati minn
tomografija tal-koerenza ottika (OCT, optical coherence tomography), gew evalwati fi studju double-
blind, randomised u kkontrollat bil-placebo 1i dam 52 gimgha u li kien jinkludi pazjenti adulti li bdew
it-terapija tad-doza massima ttollerata ta’ statins fi zmien 7 ijiem minn sindrome koronarju akut
minghajr elevazzjoni tas-segment ST (NSTEACS, non-ST-segment elevation acute coronary
syndrome). Ghall-punt finali primarju ta’ bidla assoluta fI-FCT (fibrous cap thickness, hxuna tal-ghata
fibruza) minima f’segment imqabbel ta’ arterja mil-linja bazi, il-medja tal-angas kwadri (LS, least
squares) (CI ta’ 95%) zdiedet mil-linja bazi b’42.7 pm (32.4, 53.1) fil-grupp ta’ Repatha u b’21.5 pm
(10.9, 32.1) fil-grupp tal-placebo, 21.2 um (4.7, 37.7) addizzjonali meta mqgabbla mal-placebo

(p = 0.015; differenza ta’ 38% (p = 0.041)). Is-sejbiet sekondarji rrappurtati juru differenzi fit-
trattament li jinkludu bidla fl-FCT minima medja (zieda ta’ 32.5 um (12.7, 52.4); p = 0.016) u bidla
assoluta fl-ark massimu tal-lipidi (-26° (-49.6, -2.4); p = 0.041).

Tnaqgqis ta’ riskju kardjovaskulari f*adulti li ghandhom mard kardjovaskulari aterosklerotiku stabbilit

L-Istudju tar-Rizultati ta’ Repatha (FOURIER) kien studju randomised, immexxi mill-avvenimenti u
double-blind ta’ 27,564 individwu, ta’ eta bejn 40 u 86 sena (eta medja ta’ 62.5 snin), b’mard CV
aterosklerotiku stabbilit; 81% kellhom avveniment ta’ MI pre¢edenti, 19% kellhom avveniment ta’
puplesija precedenti u 13% kellhom marda tal-arterji periferali. Aktar minn 99% tal-pazjenti kienu fuq
statins ta’ intensita moderata sa gholja u mill-inqas medi¢ina kardjovaskulari wahda ohra bhal sustanzi
kontra I-plejtlits, imblokkaturi tar-ricetturi beta, inibituri ta’ Enzima ta’ Konverzjoni tal-Angjotensina
(ACE - Angiotensin-Converting Enzyme) jew imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin; LDL-C medjan
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(Q1, Q3) fil-linja bazi kien 2.4 mmol/L (2.1, 2.8). Ir-riskju CV assolut kien ibbilancjat bejn il-gruppi
ta’ trattament, minbarra 1-avveniment ewlieni il-pazjenti kollha kellhom mill-inqas fattur ta’ riskju CV
magguri wiehed jew 2 minuri; 80% kellhom pressjoni gholja, 36% kellhom dijabete mellitus, u 28%
kienu jpejpu kuljum. 1l-pazjenti kienu randomised 1:1 ghal Repatha (140 mg kull gimaghtejn jew

420 mg darba fix-xahar) jew placebo li jagbel; it-tul medjan tal-visti ta’ segwitu tal-pazjent kien ta’

26 xahar.

Tnaqqis sostanzjali ta’ LDL-C kien osservat matul I-istudju, b’firxa medjana ta’ LDL-C milhuqa ta’
0.8 sa 0.9 mmol/L f’kull valutazzjoni; 25% tal-pazjenti kisbu konc¢entrazzjoni ta’ LDL-C ta’ inqas
minn 0.5 mmol/L. Minkejja I-livelli baxxi hafna ta’ LDL-C miksuba, ma kinux osservati problemi
godda ta’ sigurta (ara sezzjoni 4.8); il-frekwenzi ta’ dijabete u avvenimenti konoxxittivi osservati
ghall-ewwel darba kienu komparabbli f’pazjenti li kisbu livelli ta” LDL-C < 0.65 mmol/L u dawk
b’livell ta’ LDL-C oghla.

Repatha naqqas b’mod sinifikanti r-riskju ta’ avvenimenti kardjovaskulari definiti bhala kompost ta’
zmien sal-ewwel mewt CV, MI, puplesija, rivaskularizzazzjoni tal-koronarji, jew dhul I-isptar ghal
angina instabbli (ara tabella 10); il-kurvi Kaplan-Meier ghall-punti finali komposti primarji u
sekondarji ewlenin separati b’madwar 5 xhur (ara figura 1 ghall-kurva Kaplan-Meier ta’ MACE ta’
tliet snin). Ir-riskju relattiv tal-kompost ta” MACE (mewt CV, M1, jew puplesija) kien imnaqqas
b’mod sinifikanti b’20%. L-effett tat-trattament kien konsistenti fis-sottogruppi kollha (inkluzi I-et,
tip ta’ mard, LDL-C fil-linja bazi, intensita ta’ statins fil-linja bazi, uzu ta’ ezetimibe u dijabete) u kien
immexxi minn tnaqqis fir-riskju ta’ infart mijokardijaku, puplesija u rivaskularizzazzjoni tal-koronarji;
ma Kienet osservata I-ebda differenza sinifikanti fil-mortalita kardjovaskulari jew minn kull kawza,
madankollu I-istudju ma kienx iddisinjat biex tigi osservata differenza bhal din.

Tabella 10. L-effett ta’ evolocumab fuq avvenimenti kardjovaskulari magguri

Pla¢ebo Evolocumab | Pproporzjon ta’
(N=13780) | (N =13784) periklu?
n (%) n (%) (CI ta’ 95%) Valur p®
MACE+ (kompost ta’ MACE, 1,563 (11.34) | 1,344 (9.75) | 0.85(0.79,0.92) | < 0.0001

rivaskularizzazzjoni tal-koronarji, jew
dhul l-isptar minhabba angina instabbli)

MACE (kompost ta’ mewt CV, MI, jew| 1,013 (7.35) 816 (5.92) 0.80 (0.73, 0.88) <0.0001
puplesija)

Mewt kardjovaskulari 240 (1.74) 251 (1.82) 1.05 (0.88, 1.25) 0.62
Mortalitd minn kull kawza 426 (3.09) 444 (3.22) 1.04 (0.91, 1.19) 0.54
Infart mijokardijaku (fatali/mhux fatali) 639 (4.64) 468 (3.40) 0.73 (0.65, 0.82) <0.0001°
Puplesija (fatali/mhux fatali)d 262 (1.90) 207 (1.50) 0.79 (0.66, 0.95) 0.0101°
Rivaskularizzazzjoni tal-koronarji 965 (7.00) 759 (5.51) 0.78 (0.71, 0.86) <0.0001°¢
Dhul I-isptar minhabba angina 239 (1.7) 236 (1.7) 0.99 (0.82, 1.18) 0.89
instabbli®

2 [bbazat fuq mudell Cox stratifikat bil-fatturi ta’ stratifikazzjoni ta’ randomisation migbura permezz ta’ Sistema
ta’ Rispons bil-Vuci Interattiva (IVRS - Interactive Voice Response System).

b test log-rank fuq Zewg nahat stratifikat bil-fatturi ta’ stratifikazzjoni ta’ randomisation migbura permezz ta’
IVRS.

¢ Sinifikanza nominali.

d _-effett tat-trattament fuq il-puplesija kien immexxi minn tnaqgis fir-riskju ta’ puplesija iskemika; ma kienx
hemm effett fuq puplesija emorragika jew mhux determinata.

¢ Valutazzjoni taz-zmien sa dhul l-isptar ghal angina instabbli kienet ad-hoc.
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Figura 1. Zmien sa avveniment ta> MACE (kompost ta’ mewt CV, MI, jew puplesija); Kaplan-
Meier ta’ tliet snin

Proporzjon ta' Periklu, 0.80 (Cl ta' 95%, 0.73, 0.88)
10+ P<0.0001
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FOURIER-OLE (studju 1 u studju 2) kienu zewg studji ta’ estensjoni open-label, bi grupp wiched u
multicentri¢i biex jevalwaw is-sikurezza, it-tollerabbilta u l-effikacja fit-tul ta’ Repatha f*pazjenti
b’mard kardjovaskulari stabbilit li lestew 1-istudju FOURIER. ll-pazjenti rregistrati réevew Repatha
140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar ghal madwar 5 snin u komplew terapija ta’ statins
ta’ sfond moderata (22.2%) jew ta’ intensita gholja (74.8%). Mill-5 031 pazjent li r¢cevew tal-ingas
doza wahda ta’ Repatha fi studju 1, 2 499 pazjent ircevew Repatha u 2 532 pazjent réevew placebo fl-
istudju FOURIER. Mill-1 599 pazjent li r¢cevew tal-inqas doza wahda ta’ Repatha fl-istudju 2,

854 pazjent ircevew Repatha u 745 pazjent ircevew placebo fl-istudju FOURIER. Wara li tlestew |-
istudju 1 u l-istudju 2, il-pazjenti li kienu randomised ghal Repatha fl-istudju FOURIER kellhom

8.4 snin (medjan ta’ 85.4 xahar) u 8.0 snin ta’ esponiment totali ghal Repatha (medjan ta’ 80.2 xahar)
u l-pazjenti li kienu randomised ghall-placebo kellhom 5.25 snin (medjan ta’ 60.0 xahar) u 4.9 snin ta’
esponiment totali ghal Repatha (medjan ta’ 55.1 xahar), rispettivament.

Fl-istudju 1 u 2 flimkien, 72.4% (n = 4 802) tal-pazjenti lahqu 1-ingas LDL-C wara |-linja bazi

ta’ < 25 mg/dL (0.65 mmol/L), 87.0% (n = 5 765) tal-pazjenti lahqu LDL-C < 40 mg/dL

(1.03 mmol/L), u 11.9% (n = 792) tal-pazjenti kellhom LDL-C wara I-linja bazi ta’ > 40 mg/dL

(2.03 mmol/L). Mill-pazjenti i lahqu LDL-C wara I-linja bazi baxx (< 25 mg/dL jew < 40 mg/dL), I-
in¢idenzi globali ta” avvenimenti avversi emergenti mit-trattament fl-individwi kienu 80.0% f’pazjenti
li lahqu LDL-C < 25 mg/dL u 82.7% f’pazjenti li lahqu LDL-C < 40 mg/dL meta mgabbla ma’ 85.0%
fpazjenti b’LDL-C > 40 mg/dL. L-in¢idenzi globali ta’ avvenimenti avversi serji emergenti mit-
trattament kienu 37.7% f’pazjenti li lahqu LDL-C < 25 mg/dL u 40.0% f’pazjenti li lahqu

LDL-C < 40 mg/dL meta mgabbla ma’ 41.5% f’pazjenti b’LDL-C > 40 mg/dL.

It-tnaqqis percentwali medju mil-linja bazi fl-LDL-C kien stabbli waqt il-perjodu tal-istudju OLE u
kellu firxa ta’ 53.4% sa 59.1% ghal studju 1 u 62.5% sa 67.2% ghal studju 2, irrispettivament mill-
grupp tat-trattament randomised originali tal-pazjent fl-istudju FOURIER. Dan jidher li jissarraf f’rata
ta’ in¢idenza numerikament aktar baxxa ta’ punti ta’ tmiem CV esploratorji aggudikati tal-kompost
tal-mewt CV, MI u puplesija ghal pazjenti li récevew Repatha fl-istudju FOURIER kif ukoll fl-istudji
FOURIER-OLE meta mgabbel ma’ pazjenti li rcevew placebo fl-istudju FOURIER u Repatha fl-
istudji FOURIER-OLE.

B’mod generali, ma gew identifikati 1-ebda sejbiet relatati mas-sigurta f’dawn 1-istudji.
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Effett fug LDL-C matul fazi akuta ta’ Sindromi Koronarji Akuti (ACS - Acute Coronary Syndromes)

EVOPACS kien studju f’pajjiz wieched, multicentriku, double-blind, randomised u kkontrollat bi
placebo ta’ 8 gimghat fuq 308 pazjent b’ ACS b’evolocumab mibdi fi sptar fi zmien 24 sa 72 siegha
mill-prezentazzjoni.

Jekk il-pazjenti ma kinux fuq statin jew kienu fuq trattament bi statin ichor ghajr atorvastatin 40 mg
gabel I-iskrinjar, dan twaqgaf u nbeda atorvastatin 40 mg darba kuljum. Ir-randomisation kienet
stratifikata bic-centru tal-istudju u l-prezenza ta’ trattament stabbli bi statin fi Zmien > 4 gimghat gabel
ir-registrazzjoni. Il-maggoranza tal-individwi (241 [78%]) ma kinux fuq trattament stabbli bi statin
ghal > 4 gimghat qabel I-iskrinjar u I-maggoranza (235 [76%]) ma kinux qed jiehdu statin fil-linja
bazi. Sa gimgha 4, 281 (97%) individwu kienu ged jir¢ievu statins ta’ intensita gholja. Evolocumab
420 mg darba fix-xahar naggas I-LDL-C b’mod sinifikanti mil-linja bazi f’gimgha 8 meta mgabbel
mal-placebo (p < 0.001). It-tnaqqis medju ta’ (SD) " LDL-C ikkalkulat mil-linja bazi f’gimgha 8 kien
ta’ 77.1% (15.8%) fil-grupp li kienu qed jir¢ievu evolocumab u 35.4% (26.6%) fil-grupp li kienu ged
jircievu l-placebo b’differenza fil-medja tal-angas kwadri (LS - least squares) (CI ta” 95%) ta’ 40.7%
(36.2%, 45.2%). Il-valuri LDL-C fil-linja bazi kienu 3.61 mmol/L (139.5 mg/dL) fil-grupp li kienu
ged jircievu evolocumab u 3.42 mmol/L (132.2 mg/dL) fil-grupp li kienu ged jir¢ievu I-placebo.
Tnaqgis fl-LDL-C f’dan l-istudju kienu konsistenti ma’ studji precedenti fejn evolocumab gie mizjud
ma’ terapija stabbli li tbaxxi I-lipidi kif muri minn livelli LDL-C fuq trattament fil-gimgha 8 f’dan 1-
istudju (Ii jirriflettu I-effett fl-istat fiss ta’ statin ta’ intensita gholja fiz-zewg ferghat ta’ trattament) ta’
0.79 mmol/L (30.5 mg/dL) u 2.06 mmol/L (79.7 mg/dL) fil-gruppi evolocumab flimkien ma’
atorvastatin u placebo flimkien ma’ atorvastatin, rispettivament.

L-effetti ta’ evolocumab f*din il-popolazzjoni ta’ pazjenti kienu konsistenti ma’ dawk osservati fi
studji precedenti fi programm ta’ zvilupp kliniku ta’ evolocumab u I-ebda thassib dwar is-sigurta ma
gie nnotat.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment u distribuzzjoni

Wara doza wahda taht il-gilda ta’ 140 mg jew 420 mg evolocumab moghtija lill-adulti f’sahhithom,
kon¢entrazzjonijiet medjana massimi fis-serum intlahqu fi Zmien 3 sa 4 ijiem. L-ghoti ta’ doza wahda
taht il-gilda ta’ 140 mg wassal ghal Cmax medja (SD) ta’ 13.0 (10.4) ug/mL u AUC_ahhar medja (SD) ta’
96.5 (78.7) jumepg/mL. L-ghoti ta” doza wahda taht il-gilda ta’ 420 mg wassal ghal Cmax medja (SD)
ta’ 46.0 (17.2) ug/mL u AUC.annar medja (SD) ta’ 842 (333) jumeug/mL. Tliet dozi taht il-gilda ta’
140 mg kienu bijoekwivalenti ghal doza wahda taht il-gilda ta’ 420 mg. Il-bijodisponibilita assoluta
wara dozagg SC kienet determinata bhala 72 % minn mudelli farmakokinetici.

Wara doza wahda ta’ 420 mg evolocumab gol-vini, il-volum ta’ distribuzzjoni medju (SD) fi stat fiss
kien stmat bhala 3.3 (0.5) L, li jissuggerixxi li evolocumab ghandu distribuzzjoni limitata fit-tessuti.

Bijotrasformazzjoni

Evolocumab huwa kompost biss minn ac¢idi ammini¢i u karboidrati bhala immunoglobulina indigena u
x’aktarx ma jistax jigi eliminat permezz ta’ mekkanizmi metabolici tal-fwied. Il-metabolizmu u 1-
eliminazzjoni tieghu huma mistennija li jsegwu r-rotot ta’ tnehhija tal-immunoglobulini, li jwassal
ghal degradazzjoni f’peptidi zghar u a¢idi ammini¢i individwali.

Eliminazzjoni
Evolocumab gie stmat li ghandu half-life effettiva ta’ 11 sa 17-il jum.
F’pazjenti b’iperkolesterolemija primarja jew dislipidemija mhallta li qeghdin jiehdu doza gholja ta’

statin, l-esponiment sistemiku ghal evolocumab kien ftit inqas minn dak ghal individwi fuq doza
baxxa sa moderata ta’ statin (il-proporzjon ta’ AUC|.annar 0.74 [CI ta’ 90 % 0.29; 1.9]). Zieda ta’
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madwar 20 % fit-tnehhija hija parzjalment medjata minn statins li jzidu I-kon¢entrazzjoni ta’ PCSK9 li
ma kellhiex impatt hazin fuq 1-effett farmakodinamiku ta’ evolocumab fuq il-lipidi. Analizi
farmakokinetika tal-popolazzjoni ma indikat I-ebda differenzi apprezzabbli fil-kon¢entrazzjonijiet ta’
evolocumab fis-serum f’pazjenti iperkolesterolemici (iperkolesterolemija mhux familjali jew
iperkolesterolemija familjali) 1i kienu qeghdin jiehdu statins konkomitanti.

Linearitd/nuqqgas ta’ linearita

Wara doza wahda ta’ 420 mg gol-vini, it-tnehhija sistemika medja (SD) kienet stmata bhala

12 (2) mL/siegha. Fi studji klini¢i b’dozagg ripetut taht il-gilda fuq 12-il gimgha, zidiet fl-esponiment
proporzjonali mad-doza gew osservati b’korsijiet ta’ doza ta’ 140 mg u aktar. Kienet osservata
akkumulazzjoni ta’ madwar darbtejn sa tliet darbiet fil-konc¢entrazzjonijiet 1-aktar baxxi fis-serum
(Cmin (SD) 7.21 (6.6)) wara dozi ta’ 140 mg kull gimaghtejn jew wara dozi ta’ 420 mg moghtija kull
xahar (Cmin (SD) 11.2 (10.8)), u I-koncentrazzjonijiet 1-aktar baxxi fis-serum avvicinaw stat fiss
waral2-il gimgha ta’ dozagg.

Ma kienx osservat tibdil dipendenti mill-hin fil-kon¢entrazzjonijiet fis-serum fuq perjodu ta’
124 gimgha.

Indeboliment tal-kliewi

Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Dejta mill-provi klini¢i
dwar evolocumab ma zvelatx differenza fil-farmakokinetika ta’ evolocumab f’pazjenti b’indeboliment
hafif jew moderat tal-kliewi meta mqabbla ma’ pazjenti minghajr indeboliment tal-kliewi.

Fi prova klinika ta’ 18-il pazjent b’funzjoni tal-kliewi normali (rata ta’ filtrazzjoni glomerulari stmata
[eGFR] > 90 mL/min/1.73 m?, n = 6), indeboliment sever tal-kliewi (eGFR 15 sa 29 mL/min/1.73 m?,
n = 6), jew mard tal-kliewi fl-istadju tal-ahhar (ESRD) li ged jir¢ievu 1-emodijalisi (n = 6), I-
esponiment ghal evolocumab mhux marbut kif ivvalutat minn Cmax wara doza taht il-gilda wahda ta’
140 mg tnaqqas bi 30% f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi u b’45% f’pazjenti b’ESRD 1i qed
jircievu lI-emodijalisi. L-esponiment kif ivvalutat minn AUC|..mnar thaqqgas b’madwar 24% f’pazjenti
b’indeboliment sever tal-kliewi u b’madwar 45% f’pazjenti b’ESRD 1i qed jir¢ievu I-emodijalisi. I1-
mekkanizmu ezatt ta’ differenzi PK mhuwiex maghruf; madankollu, differenzi fil-piz tal-gisem ma
setghux jispjegaw dawn id-differenzi. Xi fatturi inkluzi d-daqs zghir tal-kampjun u I-varjabbilta kbira
bejn l-individwi ghandhom jigu kkunsidrati fl-interpretazzjoni tar-rizultati. Il-farmakodinamika u s-
sigurta ta’ evolocumab f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi u ESRD kienu simili f’pazjenti
b’funzjoni tal-kliewi normali, u ma kien hemm I-ebda differenza klinikament sinifikanti fit-tnaqqis fl-
LDL-C. Ghalhekk, 1-ebda aggustamenti fid-doza mhuma neéessarji f’pazjenti b’indeboliment sever
tal-kliewi jew ESRD li ged jir¢ievu I-emodijalisi.

Indeboliment tal-fwied

Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-fwied (Child-Pugh klassi A).
Dozi singoli ta’ evolocumab ta’ 140 mg taht il-gilda gew studjati fi 8 pazjenti b’indeboliment hafif tal-
fwied, 8 pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied u 8 individwi f’sahhithom. L-esponiment ghal
evolocumab instab li kien bejn wiehed u ichor 40-50 % aktar baxx meta mqabbel ma’ individwi
f’sahhithom. Madankollu, livelli ta’ PCSKO9 fil-linja bazi u 1-livell u t-tul taz-zmien ghal
newtralizzazzjoni ta’ PCSK9 instabu li huma simili fost pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat tal-
fwied u voluntiera f’sahhithom. Dan wassal ghal tnaqqis assolut fl-LDL-C f’tul ta’ Zzmien simili u
f’livell simili. Evolocumab ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh
klassi C) (ara sezzjoni 4.4).

Piz tal-gisem
Il-piz tal-gisem kien kovarjant sinifikanti fl-analizi PK tal-popolazzjoni u ghandu impatt fuq il-
konc¢entrazzjonijiet 1-aktar baxxi ta’ evolocumab, madankollu ma kien hemm 1-ebda impatt fuq it-

tnaqqis ta’ LDL-C. Wara ghoti ripetut taht il-gilda ta’ 140 mg kull gimaghtejn, il-konéentrazzjonijiet 1-
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aktar baxxi wara 12-il gimgha kienu 147 % oghla u 70 % aktar baxxi f’pazjenti ta’ 69 kg u 93 kg
rispettivament, minn dawk ta’ individwu tipiku li jizen 81 kg. Impatt inqas minhabba 1-piz tal-gisem
gie osservat b’dozi ripetuti ta’ evolocumab 420 mg taht il-gilda kull xahar.

Popolazzjonijiet spec¢jali ohra

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni tissuggerixxi li mhux mehtieg aggustament fid-doza
minhabba eta, razza jew sess. [l-farmakokinetika ta’ evolocumab kienet influwenzata mill-piz tal-
gisem minghajr ma kien hemm xi effett notevoli fuq it-tnaqqis tal-LDL-C. Ghalhekk, mhux mehtieg
aggustament fid-doza abbazi tal-piz tal-gisem.

Il-farmakokinetika ta’ Repatha giet evalwata £*103 pazjenti pedjatri¢i ta’ eta minn > 10 sa < 18-il sena
b’iperkolesterolemija familjali eterozigota (HAUSER-RCT). Wara I-ghoti taht il-gilda ta’ 420 mg
Repatha darba fix-xahar, il-konc¢entrazzjonijiet 1-aktar baxxi medji fis-serum (SD) kienu 22.4

(14.7) mcg/mL, 64.9 (34.4) mcg/mL u 25.8 (19.2) mcg/mL fil-punti taz-zmien ta’ Gimgha 12,
Gimgha 22 u Gimgha 24, rispettivament. 1l-farmakokinetika ta’ Repatha giet evalwata fi 12-il pazjent
pedjatriku ta’ eta minn > 10 sa < 18-il sena b’iperkolesterolemija familjali omozigota (HAUSER-
OLE). Wara I-ghoti taht il-gilda ta’ 420 mg Repatha darba fix-xahar, il-kon¢entrazzjonijiet 1-aktar
baxxi medji (SD) fis-serum kienu 20.3 (14.6) mcg/mL u 17.6 (28.6) mcg/mL £ Gimgha 12 u

Gimgha 80, rispettivament.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Evolocumab ma kienx kar¢inogeniku fil-hamsters b’esponimenti hafha oghla minn dawk f’pazjenti li
jkunu geghdin jiehdu evolocumab 420 mg darba fix-xahar. ll-potenzjal mutageniku ta’ evolocumab
ma giex evalwat.

Fil-hamsters u xadini cynomolgus b’esponimenti hafna oghla minn pazjenti li jkunu geghdin jichdu
420 mg evolocumab darba fix-xahar, ma gie osservat 1-ebda effett fuq il-fertilita maskili jew
femminili.

F’xadini cynomolgus b’esponimenti hafha oghla minn pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu 420 mg
evolocumab darba fix-xahar, ma gie osservat 1-ebda effett fuq I-izvilupp tal-embrijun-fetu jew fuq I-
izvilupp ta’ wara t-twelid (sa eta ta’ 6 xhur).

Apparti minn tnaqqis fir-Rispons tal-Antikorpi Dipendenti fuq i¢-celluli T f"xadini cynomolgus
imlaggma b’keyhole limpet haemocyanin (KLH) wara 3 xhur ta’ trattament b’evolocumab, ma gie
osservat I-ebda effett avvers fil-hamsters (sa 3 xhur) u f’xadini cynomolgus (sa 6 xhur) b’esponimenti
ferm oghla minn dawk f’pazjenti li jkunu qeghdin jichdu evolocumab 420 mg darba fix-xahar. L-effett
farmakologiku mahsub ta’ tnaqqis tal-LDL-C fis-serum u fil-kolesterol totali gie osservat f’dawn 1-
istudji u kien riversibbli wara I-wagfien tat-trattament.

Ikkombinat ma’ rosuvastatin ghal 3 xhur, ma gie osservat 1-ebda effett avvers f’xadini cynomolgus
b’esponimenti hafna oghla minn dawk f’pazjenti li jkunu geghdin jiehdu 420 mg evolocumab darba
fix-xahar. Tnaqqis tal-LDL-C fis-serum u fil-kolesterol totali kien aktar prominenti milli osservat
gabel b’ghoti ta’ evolocumab biss, u kien riversibbli wara I-wagfien tat-trattament.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Proline

Glacial acetic acid

Polysorbate 80

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet
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6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

3 snin.

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

3 snin.

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocé

Sentejn.

Jekk jitnehha mill-frigg, Repatha jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) fil-kartuna
originali u ghandu jintuza fi Zmien xahar.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni *pinna mimlija ghal-lest

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocé

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

ML wiehed ta’ soluzzjoni f’siringa wahda mimlija ghal-lest li tintuza darba biss maghmula minn hgieg
tat-tip T b’labra tal-azzar li ma jissaddadx b’kejl ta’ 27.

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest huwa maghmul minn lastku naturali niexef (derivattiv
tal-latex, ara sezzjoni 4.4).

Dags tal-pakkett ta’ siringa mimlija ghal-lest wahda.

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest

ML wiehed ta’ soluzzjoni f’pinna wahda mimlija ghal-lest li tintuza darba biss maghmula minn hgieg
tat-tip I b’labra tal-azzar li ma jissaddadx b’kejl ta’ 27.
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L-ghatu tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest huwa maghmul minn lastku naturali niexef (derivattiv tal-
latex, ara sezzjoni 4.4).

Dags tal-pakkett ta’ pinna mimlija ghal-lest wahda, tnejn, tlieta jew pakketti multipli li fihom 6
(3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest.

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocé

3.5 mL ta’ soluzzjoni fi skartoc¢ 1i jintuza darba maghmul minn cyclic olefin polymer b’elastomer
septum u pistun bhala materjali ta’ kuntatt mal-prodott, u ghatu tar-resin. L-iskarto¢c¢ mimli ghal-lest
jigi mmuntat b’komponent ta’ apparat teleskopiku bil-kamin. 1l-partijiet kollha tal-iskarto¢¢ huma
ppakkjati flimkien ma’ apparat ghall-ghoti. Il-passagg ghall-fluwidu gewwa l-apparat ghall-ghoti
huwa maghmul minn azzar li ma jissaddadx u non-DEHP polyvinyl chloride, b’labra tal-azzar li ma
jissaddadx b’kejl ta’ 29. L-apparat ghall-ghoti fih batteriji tas-Silver oxide-zinc u jinkludi roqgha li
tehel maghmula minn tejp tal-polyester b’kolla tal-acrylate. L-apparat ghall-ghoti huwa mahsub ghall-
uzu mal-assemblagg tal-iskartoc¢ mimli ghal-lest ta’ 3.5 mL ipprovdut biss.

Dags tal-pakkett ta’ skartoc¢ wiehed/mini-doser awtomatizzat jew pakkett multiplu ta’ tliet (3x1)
skrata¢/mini-dosers awtomatizzati.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel I-ghoti, is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata. Is-soluzzjoni m’ghandhiex tigi injettata jekk
ikun fiha xi frak, jew tkun imdardra jew ikollha kulur differenti minn dak originali. Biex jigi evitat
skonfort fis-sit tal-injezzjoni, il-prodott medicinali ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra (sa
25 °C) gabel ma tinjettaha. 1l-kontenut kollu ghandu jigi injettat.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

EU/1/15/1016/001 - siringa mimlija ghal-lest wahda

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

EU/1/15/1016/002 - pinna mimlija ghal-lest wahda

EU/1/15/1016/003 - 2 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/15/1016/004 - 3 pinen mimlija ghal-lest

EU/1/15/1016/005 - 6 (3x2) pinen mimlija ghal-lest (pakkett multiplu)
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Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢é

EU/1/15/1016/006 - skarto¢¢ wiehed ippakkjat flimkien ma’ mini-doser awtomatizzat
EU/1/15/1016/007 — 3 (3x1) skrata¢ ippakkjati flimkien ma’ mini-dosers awtomatizzati (pakkett
multiplu)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17 ta’ Lulju 2015
Data tal-ahhar tigdid: 14 ta’ April 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI

23



A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Amgen Manufacturing Limited
Road 31 km 24.6

Juncos

Puerto Rico, 00777

L-Istati Uniti

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island, 02817

L-Istati Uniti

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
I1-Belgju

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.
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D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONWJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
evolocumab

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA (I)

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 140 mg ta’ evolocumab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Siringa mimlija ghal-lest wahda.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Fih latex, agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga” mid-dawl.

28



10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZA TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
L-Olanda

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1016/001

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Siringa ta’ Repatha 140 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
evolocumab

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Repatha 140 mg injezzjoni
evolocumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
evolocumab

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 140 mg ta’evolocumab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pinna mimlija ghal-lest SureClick wahda.
2 pinen mimlija ghal-lest SureClick.

3 pinen mimlija ghal-lest SureClick.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Fih latex, agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
L-Olanda

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Repatha 140 mg pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA” BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (bil-kaxxa blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
evolocumab

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 140 mg ta’ evolocumab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest SureClick.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Fih latex, agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
L-Olanda

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1016/005

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Repatha 140 mg pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

35



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (minghajr il-kaxxa |-blu)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
evolocumab

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 140 mg ta’evolocumab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
2 pinen mimlija ghal-lest SureClick. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Fih latex, agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
L-Olanda

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1016/005

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Repatha 140 mg pinna
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Repatha 140 mg injezzjoni
evolocumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

1mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ MINI-DOSER AWTOMATIZZAT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢
evolocumab

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull skarto¢¢ fih 420 mg ta’ evolocumab fi 3.5 mL ta’ soluzzjoni (120 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Skartoc¢¢ wiehed b’mini-doser awtomatizzat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
L-Olanda

12. NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1016/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Repatha 420 mg skartoc¢

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (b’kaxxa blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢
evolocumab

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull skarto¢¢ fih 420 mg ta’ evolocumab 3.5 mL ta’ soluzzjoni (120 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett multiplu: 3 (3 pakketti ta” wiehed) skrata¢ u mini-dosers awtomatizzati.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1016/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Repatha 420 mg skartoc¢

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (minghajr kaxxa blu)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢
evolocumab

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull skarto¢¢ fih 420 mg ta’ evolocumab f°3.5 mL ta’ soluzzjoni (120 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Skarto¢¢ wiehed u mini-doser awtomatizzat. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistghax jinbiegh
b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1016/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Repatha 420 mg skartoc¢

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-ISKARTOCC

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Repatha 420 mg injezzjoni
evolocumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

3.5mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
evolocumab

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

- It-twissijiet u l-istruzzjonijiet f’dan id-dokument huma mahsuba ghall-persuna li qed tiehu I-
medic¢ina. Jekk inti 1-genitur jew il-persuna responsabbli li taghti I-medic¢ina lil xi hadd iehor,
bhal tifel jew tifla, se jkollok tapplika 1-informazzjoni kif xieraq

F’dan il-fuljett

X’inhu Repatha u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Repatha
Kif ghandek tuza Repatha

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Repatha

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ourLNE

1. X’inhu Repatha u ghalxiex jintuza
X’inhu Repatha u kif jahdem
Repatha huwa medicina li tnaqqas il-livelli ta’ kolesterol “hazin’, tip ta’ xaham, fid-demm.

Repatha fih is-sustanza attiva evolocumab, antikorp monoklonali (tip ta’ proteina specjalizzata
mahsuba biex tehel ma’ sustanza mmirata fil-gisem). Evolocumab huwa mahsub biex jehel ma’
sustanza li tissejjah PCSK9 li taffettwa 1-hila tal-fwied biex jassorbi I-kolesterol. Billi tehel ma’ u
tassorbi PCSKO, il-medicina zzid 1-ammont ta’ kolesterol li jidhol fil-fwied u b’hekk tnaqqas il-livell
tal-kolesterol fid-demm.

Ghalxiex jintuza Repatha

Repatha jintuza flimkien mad-dieta tieghek li tbaxxi 1-kolesterol jekk inti:

o persuna adulta li ghandek livell ta’ kolesterol gholi fid-demm (iperkolesterolemija primarja
[eterozigota familjali u mhux familjali] jew dislipidemija mhallta). Jinghata:

- flimkien ma’ statin jew medikazzjoni ohra li tbaxxi 1-kolesterol, jekk id-doza massima ta’
statin ma tnaqgasx il-livelli tal-kolesterol bizzejjed.

- wahdu jew flimkien ma’ medikazzjonijiet ohra li jbaxxu |-kolesterol meta statins ma
jahdmux tajjeb jew ma jistghux jintuzaw.

o tifel jew tifla ta’ 10 snin jew iktar jew adult ghandek livell gholi ta’ kolesterol fid-demm tieghek
minhabba kondizzjoni genetika fil-familja tieghek (iperkolesterolemija familjali eterozigota jew
HeFH [heterozygous familial hypercholesterolaemial]). Jinghata wahdu jew flimkien ma’
trattamenti ohra li jbaxxu I-kolesterol

. adult, jew tifel jew tifla ta’ 10 snin jew iktar u ghandek livell gholi ta’ kolesterol fid-demm
tieghek minhabba kondizzjoni genetika fil-familja tieghek (iperkolosterolemija familjali
omozigota jew HoFH). Jinghata wahdu jew flimkien ma’ trattamenti ohra 1i jbaxxu 1-kolesterol
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o adult b’livell gholi ta’ kolesterol fid-demm tieghek u mard kardjovaskulari aterosklerotiku
stabbilit (storja ta’ attakk tal-galb, puplesija jew problemi fil-vini u/jew fl-arterji). Jinghata:
- flimkien ma’ statin jew ma’ medi¢ina ohra li tnagqas il-kolesterol, jekk id-doza massima
ta’ statin ma tbaxxix il-livelli tal-kolesterol b’mod suffi¢jenti.
- wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra li jbaxxu I-kolesterol meta statins ma jahdmux
tajjeb jew ma jistghux jintuzaw.

Repatha jintuza f’pazjenti li ma jistghux jikkontrollaw il-livelli ta’ kolesterol taghhom permezz ta’
dieta li tbaxxi I-kolesterol biss. Ghandek tibqa’ fuq id-dieta tieghek li tbaxxi 1-kolesterol waqt li tkun
ged tiehu din il-medic¢ina. Repatha jista’ jghin biex jipprevjeni attakk tal-qalb, puplesija, u ¢erti
proceduri tal-galb biex jirrestawraw il-fluss tad-demm lejn il-qalb ikkawzati minn akkumulazzjoni ta’
depoziti ta’ xaham fl-arterji tieghek (maghrufa wkoll bhala marda kardjovaskulari aterosklerotika).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Repatha

Tuzax Repatha jekk inti allergiku ghal evolocumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Repatha jekk ghandek mard tal-
fwied.

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg huwa maghmul minn lastiku naturali niexef
(derivattiv tal-latex), li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici severi.

Sabiex tittejjeb it-traccabilita ta’ din il-medicina, it-tabib jew l-ispizjar tieghek ghandhom jirrekordjaw
I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott 1i nghatajt fil-fajl tal-pazjent tieghek. Inti tista’ wkoll tkun tixtieq
li tiehu nota ta’ dawn id-dettalji f’kaz li tintalab din 1-informazzjoni fil-futur.

Tfal u adolexxenti

L-uzu ta’ Repatha gie studjat fi tfal ta’ 10 snin jew iktar li qed jigu trattati ghal iperkolesterolemija
familjali eterozigota jew omozigota.

L-uzu ta’ Repatha ma giex studjat fi tfal taht 1-10 snin.

Medicini ohra u Repatha

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
Tgala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Repatha ma giex ittestjat f'nisa tqal. Mhux maghruf jekk Repatha jaghmilx hsara lit-tarbija li ghadha
ma twelditx.

Mhux maghruf jekk Repatha jinstabx fil-halib tas-sider.
Importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’ jew jekk ged tippjana li taghmel dan. It-tabib

tieghek se jghinek tiddeciedi jekk ghandekx tieqaf tredda’, jew jekk ghandekx tieqaf tiechu Repatha,
wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju ta” Repatha ghall-omm.
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Sewqan u thaddim ta’magni

Repatha m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Repatha fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Repatha

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata tiddependi fuq il-kondizzjoni ezistenti:
o ghall-adulti b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta, id-doza hija 140 mg kull
gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar.

. ghal tfal ta’ eta ta’ 10 snin jew iktar b’iperkolesterolemija familjali eterozigota, id-doza hija jew
140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar.
. ghall-adulti jew tfal ta’ 10 snin jew iktar b’iperkolesterolemija familjali omozigota d-doza

rakkomandata tal-bidu hija 420 mg darba fix-xahar. Wara 12-il gimgha, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jzid id-doza ghal 420 mg kull gimaghtejn. Jekk tir¢ievi wkoll aferesi, procedura
simili ghad-dijalisi fejn jitnehha 1-kolesterol u xaham iehor mid-demm, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jibdik fuq doza ta’ 420 mg kull gimaghtejn biex tikkoin¢idi mat-trattament tal-
aferesi tieghek.

o ghall-adulti b’mard kardjovaskulari aterosklerotiku stabbilit (storja ta’ attakk tal-galb, puplesija
jew problemi fil-vini u/jew fl-arterji) id-doza hija 140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba
fix-xahar.

Repatha jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda.

Jekk it-tabib tieghek jippreskrivi doza ta’ 420 mg ghandek tuza tliet siringi mimlija ghal-lest minhabba
li kull siringa mimlija ghal-lest fiha biss 140 mg ta’ medicina. Wara li tilhaq it-temperatura tal-kamra,
I-injezzjonijiet kollha ghandhom jinghataw fi Zzmien 30 minuta.

Jekk it-tabib jiddeciedi li inti jew xi persuna li tichu hsiebek tista’ taghti l-injezzjonijiet ta’ Repatha,
inti jew il-persuna li tiehu hsiebek ghandkom tircievu tahrig dwar kif tippreparaw u tinjettaw Repatha

b’mod korrett. Tippruvax tinjetta Repatha qabel it-tabib jew I-infermier ikunu urewk kif taghmel dan.

Ara |-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” dettaljati fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal istruzzjonijiet dwar kif
tahzen, tipprepara, u taghti I-injezzjonijiet ta’ Repatha tieghek id-dar.

Qabel tibda Repatha, ghandek tkun fuq dieta biex tbaxxi I-livell tal-kolesterol tieghek. Ghandek tibga’
fuq din id-dieta li tnagqas il-livell tal-kolesterol tieghek waqt 1i tkun ged tichu Repatha.

Jekk it-tabib tieghek ikun ippreskriva Repatha flimkien ma’” medi¢ina ohra li tbaxxi 1-kolesterol, segwi
I-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek dwar kif ghandek tiehu dawn il-medicini flimkien. F’dan il-kaz, jekk
joghgbok aqra l-istruzzjonijiet dwar id-dozagg fuq il-fuljett ta’ taghrif ta’ dik il-medicina partikolari
wkoll.

Jekk tiehu Repatha aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek immedjatament.
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Jekk tinsa tiehu Repatha

Hu Repatha kemm jista’ jkun malajr wara 1i tkun inqast milli tichu doza. Imbaghad, ikkuntattja lit-
tabib tieghek 1i jghidlek meta ghandek tiskeda d-doza li jmiss tieghek, u segwi 1-iskeda I-gdida ezatt
kif ikun gallek it-tabib.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ini ohra, din il-medic¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni)

. Influwenza (temperatura gholja, grizmejn jugghu, imnieher inixxi, soghla u bard)

. Rih komuni, bhal imnieher inixxi, grizmejn jugghu jew infezzjonijiet tas-sinus (nazofaringite
jew infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq)

Thossok imdardar (nawsja)

Ugigh ta’ dahar

Ugigh fil-gogi (artralgja)

Ugigh fil-muskoli

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, bhal tbengil, hmura, fsada, ugigh jew nefha

Ugigh ta’ ras

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna)
o Horriqija, hotob homor u li jikluk fuq il-gilda tieghek (urtikarja)
o Sintomi jixbhu lill-influwenza

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna)
o Nefha tal-wicg, il-halq, l-ilsien jew il-gerzuma (angjoedima)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-Sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Repatha

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-pakkett wara EXP. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Is-siringa mimlija ghal-lest tieghek tista’ tithalla barra mill-frigg biex tilhaq it-temperatura tal-kamra
(sa 25 °C) gabel I-injezzjoni. Dan jaghmel 1-injezzjoni aktar komda. Wara li jitnehha mill-frigg,
Repatha jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) fil-pakkett originali u ghandu jintuza fi

zmien xahar.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li bidlet il-kulur jew li fiha ¢capep kbar, lagx jew frak ikkulurit.
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Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Repatha

- Is-sustanza attiva hi evolocumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 140 mg ta’ evolocumab
"1 mL ta’ soluzzjoni.

- Is-sustanzi |-ohra huma proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Repatha u I-kontenut tal-pakkett

Repatha huwa soluzzjoni ¢ara sa opalexxenti, minghajr kulur sa safranija u prattikament minghajr
frak.

Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest wahda li tintuza darba.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Manifattur

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda

Manifattur
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
11-Belgju

Ghal kull tgharif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Teél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474
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bbarapus
AmpxeH brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
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)\LGoa
Amgen EAAég @apuaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
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 3544 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 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

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

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

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

Slovenské republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 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
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohira ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet dwar I-uzu:
Repatha siringa mimlija ghal-lest li tintuza darba

Gwida dwar il-partijiet

Qabel l-uzu Wara l-uzu

Bastun li jimbotta D Bastun uzat
I-medic¢ina HH li jimbotta I-
(plunger rod) medicina =9/
(Used
Plunger) X3

Tubu
¢ilindriku
tas-siringa
(r Y uzata

Medi¢ina ~ —
—J, Labra uzata

Tubu ¢ilindriku

tas-siringa
-
Labra minghajr
I-ghatu griz
Labra mghottija
b’ghatu griz

o Il-labra gieghda gewwa.
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Importanti

Qabel tuza Repatha siringa mimlija ghal-lest li tintuza darba, aqra din 1-informazzjoni

importanti:

. Tiffrizax Repatha siringa mimlija ghal-lest u tuzahiex jekk diga kienet iffrizata.

o Tuzax Repatha siringa mimlija ghal-lest jekk il-pakkett ikun miftuh jew ikollu 1-hsara.

. Tuzax Repatha siringa mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet fuq wic¢ iebes. Parti mis-siringa
tista’ tkun inkisret anke jekk ma tkunx qed tara 1-qasma. Uza siringa mimlija ghal-lest ta’

Repatha gdida.
o Tnehhix |-ghatu griz tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest ta’ Repatha qabel ma tkun lest biex
tinjetta.

Pass 1: Ipprepara

A | Ohrog il-pakkett ta’ Repatha siringa mimlija ghal-lest mill-frigg u stenna 30 minuta.

Stenna mill-ingas 30 minuta biex is-siringa mimlija ghal-lest fil-pakkett tilhaq it-temperatura tal-kamra

b’mod naturali qabel tinjetta.

I¢cekkja li fuq it-tikketta tal-pakkett jidher I-isem Repatha.

. Tippruvax issahhan Repatha siringa mimlija ghal-lest billi tuza sors ta’ shana bhal ilma jahraq
Jew microwave.

o Thallix Repatha siringa mimlija ghal-lest esposta ghal dawl tax-xemx dirett.

. Thawwadx Repatha pinna mimlija ghal-lest.

B |Igbor il-materjal kollu mehtieg ghall-injezzjoni tieghek.

Ahsel idejk sewwa bis-sapun u I-ilma.

Fuq wiéé nadif, imdawwal tajjeb u ¢att, poggi:

e  Repatha siringa mimlija ghal-lest wahda fit-trej taghha.
e Imsielah tal-alkohol.

e  Tajjar jew garza.

e  Stikka.

e  Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

o Tuzax jekk id-data ta’ skadenza fuq il-pakkett ta’ Repatha siringa mimlija ghal-lest tkun
ghaddiet.
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C | Aghzel il-post tal-injezzjoni.

Driegh

> Zaqq

Koxxa

Tista’ tuza:

e ll-koxxa.

e Iz-7aqq, minbarra zewg pulzieri (5 ¢entimetri) madwar iz-zokra.

e In-naha ta’ barra tad-driegh (jekk xi hadd iehor ikun ged jaghtik 1-injezzjoni biss).

e  Taghzilx post fejn il-gilda tkun tuggha, imbengla, hamra jew iebsa. Evita li tinjetta f*partijiet li
ghandhom ¢ikatri¢i jew marki fil-gilda li juru li wiehed ikun hxien.

Aghzel post differenti kull darba li tinjetta lilek innifsek. Jekk tehtieg tuza 1-istess post tal-
injezzjoni, kun cert li ma tuzax I-istess punt tat-titqiba precedenti f’dak il-post.

D | Naddaf il-post tal-injezzjoni.

Naddaf il-post tal-injezzjoni b’imselha tal-alkohol. Halli 1-gilda tieghek tinxef gabel tinjetta.
o Tergax tmiss din il-parti tal-gilda gabel 1-injezzjoni.
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E ‘Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mit-trej.

Aqleb it-trej Aghfas bil-mod

S

Biex tnehhi:

o Qaxxar il-karta minn mat-trej.

o Zomm it-trej fidejk.

o Aqleb it-trej u aghfas bil-mod in-nofs tal-parti ta’ wara tat-trej biex terhi is-siringa fil-pala ta’
jdejk.

. Jekk is-siringa mimlija ghal-lest ma tohrogx mit-tray, aghfas il-parti ta’ wara tat-trej bil-mod.

o Tigborx u tigbidx is-siringa mimlija ghal-lest mill-bastun li jimbotta I-medic¢ina jew mill-ghatu

I-griz tal-labra. Dan jista’ jaghmel hsara lis-siringa.
o Tnehhix |-ghatu 1-griz tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest gabel ma tkun lest biex tinjetta.

o Dejjem zomm is-siringa mimlija ghal-lest mit-tubu ¢ilindriku tas-siringa.

F ‘Spezzjona I-medicina u s-siringa.

Tikketta tas-siringa Labra
Bastun li jimbotta I- Tubu ¢ilindriku tas- bid-data ta’ mghottija
medi¢ina siringa skadenza b’ghatu griz

3 s i L)

ananan

Medic¢ina
Dejjem zomm is-siringa mimlija ghal-lest mit-tubu ¢ilindriku tas-siringa.
I¢cekkja li:
o L-isem Repatha jidher fugq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest.

. Il-medicina fis-siringa mimlija ghal-lest hija trasparenti u minghajr kulur sa ftit safranija.

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk xi parti mis-siringa mimlija ghal-lest tidher imxaqgqga jew
miksura.

. Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk I-ghatu griz tal-labra jkun nieqes jew ma jkunx imwahhal
tajjeb.

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-medicina bidlet il-kulur jew fiha ¢apep kbar, lagx jew
frak ikkulurit.

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk id-data ta’ skadenza fuq is-siringa mimlija ghal-lest tkun
ghaddiet.
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Pass 2: Ipprepara

A |B’attenzjoni igbed 1-ghatu l-griz tal-labra ’1 barra u ’1 boghod minn gismek. Thallix il-labra
minghajr 1-ghatu griz ghal aktar minn 5 minuti. Dan jista’ jnixxef il-medic¢ina.
1. 2.

|

Huwa normali li tara gatra tal-medicina fit-tarf Armi |-ghatu immedjatament fil-kontenitur ghar-
tal-labra. rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

Tghawwigx |-ghatu griz tal-labra. Dan jista’ jaghmel hsara lil-labra.
Tergax tpoggi 1-ghatu griz tal-labra lura fuq is-siringa mimlija ghal-lest.

B

Nehhi I-buzzieqa tal-arja/spazju.

Tista’ tinnota buzzieqa tal-arja/spazju fis-siringa mimlija ghal-lest ta’ Repatha.
Jekk tinnota buzzieqa tal-arja/spazju:

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest bil-labra thares ’il fuq.

Tektek it-tubu c¢ilindriku tas-siringa bil-mod b’subghajk sakemm il-buzzieqa tal-arja/spazju
jitilghu fin-naha ta’ fuq tas-siringa.

Bil-mod u b’mod gentili imbotta 1-bastun li jimbotta I-medicina ’1 fuq sabiex tohrog l-arja mis-
siringa mimlija ghal-lest. Oqghod attent hafna li ma timbuttax medic¢ina ’l barra.

Ittektikx il-labra tas-siringa.

‘OQROS il-post tal-injezzjoni sabiex tohloq wi¢¢ aktar ferm.

Ogros il-gilda b’mod ferm bejn subghajk il-kbir u s-swaba I-ohra, biex tohloq parti wiesgha madwar
2 pulzieri (5 ¢entimetri).

o Importanti li |-gilda Zzommha maqrusa wagqt 1-injezzjoni.
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Pass 3: Injetta

‘Zomm il-QARSA. Dahhal il-labra fil-gilda billi tuza angolu ta’ 45 sa 90 grad.

Tpoggix subghajk fuq il-bastun li jimbotta I-medic¢ina waqt li tkun ged iddahhal il-labra.

Billi taghmel pressjoni bil-mod u kostanti, IMBOTTA I-bastun li jimbotta |I-medi¢ina s’isfel
nett sakemm is-siringa titbattal.

Tpoggix I-ghatu griz tal-labra lura fuq is-siringa uzata.
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Pass 4: Lesti

A |Poggi s-siringa uzata immedjatament fil-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

Tkellem mal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar kif ghandek tarmi kif suppost. Jista’ jkun hemm
linji gwida lokali ghar-rimi.

e  Tergax tuza s-siringa uzata.

e  Tuzax medicina li jkun fadal fis-siringa uzata.

e Tirriciklax is-siringa jew il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u tarmihomx mal-iskart
domestiku.

Zomm is-siringa uzata u I-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu fejn ma jidhrux u ma
jintlahqux mit-tfal.

B Ezamina l-post tal-injezzjoni.

Jekk hemm id-demm, aghfas tajjara jew garza fuq il-post tal-injezzjoni. Applika stikk jekk mehtieg.
o Toghrokx il-post tal-injezzjoni.

60




Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Repatha 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
evolocumab

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

- It-twissijiet u l-istruzzjonijiet f’dan id-dokument huma mahsuba ghall-persuna li qed tiehu 1-
medic¢ina. Jekk inti 1-genitur jew il-persuna responsabbli li taghti I-medic¢ina lil xi hadd iehor,
bhal tifel jew tifla, se jkollok tapplika 1-informazzjoni kif xieraq.

F’dan il-fuljett

X’inhu Repatha u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Repatha
Kif ghandek tuza Repatha

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Repatha

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ourLNE

1. X’inhu Repatha u ghalxiex jintuza
X’inhu Repatha u kif jahdem
Repatha huwa medicina li thagqas il-livelli ta’ kolesterol ‘hazin’, tip ta’ xaham, fid-demm.

Repatha fih is-sustanza attiva evolocumab, antikorp monoklonali (tip ta’ proteina specjalizzata
mahsuba biex tehel ma’ sustanza mmirata fil-gisem). Evolocumab huwa mahsub biex jehel ma’
sustanza li tissejjah PCSK9 li taffettwa 1-hila tal-fwied biex jassorbi I-kolesterol. Billi tehel ma’ u
tassorbi PCSKO, il-medicina zzid 1-ammont ta’ kolesterol li jidhol fil-fwied u b’hekk tnaqqas il-livell
tal-kolesterol fid-demm.

Ghalxiex jintuza Repatha

Repatha jintuza flimkien mad-dieta tieghek li tbaxxi 1-kolesterol jekk inti:

o persuna adulta li ghandek livell ta’ kolesterol gholi fid-demm (iperkolesterolemija primarja
[eterozigota familjali u mhux familjali] jew dislipidemija mhallta). Jinghata:

- flimkien ma’ statin jew medikazzjoni ohra li tbaxxi 1-kolesterol, jekk id-doza massima ta’
statin ma tnaqgasx il-livelli tal-kolesterol bizzejjed.

- wahdu jew flimkien ma’ medikazzjonijiet ohra li jbaxxu 1-kolesterol meta statins ma
jahdmux tajjeb jew ma jistghux jintuzaw.

o tifel jew tifla ta’ 10 snin jew iktar jew adult u ghandek livell gholi ta’ kolesterol fid-demm
tieghek minhabba kondizzjoni genetika fil-familja tieghek (iperkolesterolemija familjali
eterozigota jew HeFH [heterozygous familial hypercholesterolaemial]). Jinghata wahdu jew
flimkien ma’ trattamenti ohra li jbaxxu 1-kolesterol.

. adult, jew tifel jew tifla ta’ 10 snin jew iktar u ghandek livell gholi ta’ kolesterol fid-demm
tieghek minhabba kondizzjoni genetika fil-familja tieghek (iperkolosterolemija familjali
omozigota jew HoFH). Jinghata wahdu jew flimkien ma’ trattamenti ohra li jbaxxu I-kolesterol.
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o adult b’livell gholi ta’ kolesterol fid-demm tieghek u mard kardjovaskulari aterosklerotiku
stabbilit (storja ta’ attakk tal-galb, puplesija jew problemi fil-vini u/jew fl-arterji). Jinghata:
- flimkien ma’ statin jew ma’ medi¢ina ohra li tnagqas il-kolesterol, jekk id-doza massima
ta’ statin ma tbaxxix il-livelli tal-kolesterol b’mod suffi¢jenti.
- wahdu jew flimkien ma’ medi¢ini ohra li jbaxxu I-kolesterol meta statins ma jahdmux
tajjeb jew ma jistghux jintuzaw.

Repatha jintuza f’pazjenti li ma jistghux jikkontrollaw il-livelli ta’ kolesterol taghhom permezz ta’
dieta li tbaxxi I-kolesterol biss. Ghandek tibqa’ fuq id-dieta tieghek li tbaxxi 1-kolesterol waqt li tkun
ged tiehu din il-medic¢ina. Repatha jista’ jghin biex jipprevjeni attakk tal-qalb, puplesija, u ¢erti
proceduri tal-galb biex jirrestawraw il-fluss tad-demm lejn il-qalb ikkawzati minn akkumulazzjoni ta’
depoziti ta’ xaham fl-arterji tieghek (maghrufa wkoll bhala marda kardjovaskulari aterosklerotika).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Repatha

Tuzax Repatha jekk inti allergiku ghal evolocumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Repatha jekk ghandek mard tal-
fwied.

L-ghatu tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest tal-hgieg huwa maghmul minn lastiku naturali niexef
(derivattiv tal-latex), li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici severi.

Sabiex tittejjeb it-traccabilita ta’ din il-medicina, it-tabib jew l-ispizjar tieghek ghandhom jirrekordjaw
I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott 1i nghatajt fil-fajl tal-pazjent tieghek. Inti tista’ wkoll tkun tixtieq
li tiehu nota ta’ dawn id-dettalji f’kaz li tintalab din 1-informazzjoni fil-futur.

Tfal u adolexxenti

L-uzu ta’ Repatha gie studjat fi tfal ta’ 10 snin jew iktar li gqed jigu trattati ghal iperkolesterolemija
familjali eterozigota jew omozigota.

L-uzu ta’ Repatha ma giex studjat fi tfal taht 1-10 snin.

Medicini ohra u Repatha

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Repatha ma giex ittestjat f'nisa tqal. Mhux maghruf jekk Repatha jaghmilx hsara lit-tarbija li ghadha
ma twelditx.

Mhux maghruf jekk Repatha jinstabx fil-halib tas-sider.
Importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’ jew jekk ged tippjana li taghmel dan. It-tabib

tieghek se jghinek tiddeciedi jekk ghandekx tieqaf tredda’, jew jekk ghandekx tieqaf tiechu Repatha,
wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju ta” Repatha ghall-omm.
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Sewqan u thaddim ta’magni

Repatha m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Repatha fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Repatha

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata tiddependi fuq il-kondizzjoni ezistenti:
o ghall-adulti b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta, id-doza hija 140 mg kull
gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar.

o ghal tfal ta’ eta ta’ 10 snin jew iktar b’iperkolesterolemija familjali eterozigota, id-doza hija jew
140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar.
. ghall-adulti jew tfal ta’ 10 snin jew iktar b’iperkolesterolemija familjali omozigota d-doza

rakkomandata tal-bidu hija 420 mg darba fix-xahar. Wara 12-il gimgha, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jzid id-doza ghal 420 mg kull gimaghtejn. Jekk tir¢ievi wkoll aferesi, procedura
simili ghad-dijalisi fejn jitnehha 1-kolesterol u xaham iehor mid-demm, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jibdik fuq doza ta’ 420 mg kull gimaghtejn biex tikkoin¢idi mat-trattament tal-
aferesi tieghek.

o ghall-adulti b’mard kardjovaskulari aterosklerotiku stabbilit (storja ta’ attakk tal-galb, puplesija
jew problemi fil-vini u/jew fl-arterji) id-doza hija 140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba
fix-xahar.

Repatha jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda.

Jekk it-tabib tieghek jippreskrivi doza ta’ 420 mg ghandek tuza tliet pinen mimlija ghal-lest minhabba
li kull pinna mimlija ghal-lest fiha biss 140 mg ta’ medicina. Wara li tilhaq it-temperatura tal-kamra, |-
injezzjonijiet kollha ghandhom jinghataw fi Zmien 30 minuta.

Jekk it-tabib jiddeciedi li inti jew xi persuna li tichu hsiebek tista’ taghti 1-injezzjonijiet ta’ Repatha,
inti jew il-persuna li tiehu hsiebek ghandkom tircievu tahrig dwar kif tippreparaw u tinjettaw Repatha
b’mod korrett. Tippruvax tinjetta Repatha qabel it-tabib jew I-infermier ikunu urewk kif taghmel dan.

Ara |-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” dettaljati fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal istruzzjonijiet dwar kif
tahzen, tipprepara, u taghti l-injezzjonijiet ta’ Repatha tieghek id-dar. Jekk qed tuza 1-pinna mimlija
ghal-lest, poggi t-tarf il-korrett (isfar) tal-pinna fuq il-gilda qabel taghti 1-injezzjoni.

Qabel tibda Repatha, ghandek tkun fuq dieta biex tbaxxi I-livell tal-kolesterol tieghek. Ghandek tibqa’
fuq din id-dieta li tnagqgas il-livell tal-kolesterol tieghek wagqt li tkun qed tiehu Repatha.

Jekk it-tabib tieghek ikun ippreskriva Repatha flimkien ma’ medicina ohra li tbaxxi 1-kolesterol, segwi
I-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek dwar kif ghandek tichu dawn il-medic¢ini flimkien. F’dan il-kaz, jekk
joghgbok aqra 1-istruzzjonijiet dwar id-dozagg fuq il-fuljett ta’ taghrif ta’ dik il-medicina partikolari
wkoll.

Jekk tiehu Repatha aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek immedjatament.
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Jekk tinsa tiehu Repatha

Hu Repatha kemm jista’ jkun malajr wara 1i tkun inqast milli tichu doza. Imbaghad, ikkuntattja lit-
tabib tieghek 1i jghidlek meta ghandek tiskeda d-doza li jmiss tieghek, u segwi I-iskeda I-gdida ezatt
kif ikun gallek it-tabib.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ini ohra, din il-medic¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni)

. Influwenza (temperatura gholja, grizmejn jugghu, imnieher inixxi, soghla u bard)

. Rih komuni, bhal imnieher inixxi, grizmejn jugghu jew infezzjonijiet tas-sinus (nazofaringite
jew infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq)

Thossok imdardar (nawsja)

Ugigh ta’ dahar

Ugigh fil-gogi (artralgja)

Ugigh fil-muskoli

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, bhal tbengil, hmura, fsada, ugigh jew nefha

Ugigh ta’ ras

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna)
o Horriqija, hotob homor u li jikluk fuq il-gilda tieghek (urtikarja)

o Sintomi jixbhu lill-influwenza

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna)
o Nefha tal-wicg, il-halq, l-ilsien jew il-gerzuma (angjoedima)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Repatha

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-pakkett wara EXP. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Il-pinna mimlija ghal-lest tieghek tista’ tithalla barra mill-frigg biex tilhaq it-temperatura tal-kamra (sa
25 °C) gabel I-injezzjoni. Dan jaghmel l-injezzjoni aktar komda. Wara li jitnehha mill-frigg, Repatha
jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) fil-pakkett originali u ghandu jintuza fi zmien xahar.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li bidlet il-kulur jew li fiha ¢apep kbar, lagx jew frak ikkulurit.
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Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medic¢ini 1i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Repatha

- Is-sustanza attiva hi evolocumab. Kull pinna mimlija ghal-lest SureClick fiha 140 mg ta’
evolocumab 1 mL ta’ soluzzjoni.

- Is-sustanzi |-ohra huma proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Repatha u I-kontenut tal-pakkett

Repatha huwa soluzzjoni ¢ara sa opalexxenti, minghajr kulur sa safranija u prattikament minghajr
frak.

Kull pakkett fih pinna mimlija ghal-lest SureClick wahda, tnejn, tlieta jew sitta li jintuzaw darba.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Manifattur

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda

Manifattur
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
11-Belgju

Ghal kull tgharif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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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bbarapus
AmpxeH brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
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)\LGoa
Amgen EAAég @apuaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
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
TmA.: +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 3544 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 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

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

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

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

Slovenské republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 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
Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar .
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet dwar l-uzu:
Repatha pinna mimlija ghal-lest SureClick ghall-uzu ta’ darba

Gwida dwar il-partijiet

Qabel l-uzu Wara l-uzu
Buttuna griza [
biex tibda
1/00
Data ta 0000000 <
skadenza 0000000
Tiega
Medi¢ina
Ghatu ..
.. Protezzjoni
orangjo tas-sigurta
mwahhal
safra
(labra
gewwa)

Data ta’ skadenza

Tiega safra
(I-injezzjoni lesta)

Protezzjoni tas-
sigurta safra
(labra gewwa)

Ghatu orangjo
maqlugh

Importanti: ll-labra qieghda gol-protezzjoni tas-sigurta safra.
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Importanti

Qabel tuza Repatha pinna mimlija ghal-lest, agra din I-informazzjoni importanti:

Tiffrizax Repatha pinna mimlija ghal-lest u tuzahiex jekk diga kienet iffrizata.
Tnehhix |-ghatu orangjo minn Repatha pinna mimlija ghal-lest gabel ma tkun lest biex tinjetta.

Tuzax Repatha pinna mimlija ghal-lest jekk din tkun waqghet fuq wic¢ iebes. Parti mill-pinna
mimlija ghal-lest ta’ Repatha tista’ tkun inkisret anke jekk ma tkunx tista’ tara 1-ksur.

Pass 1: Ipprepara

Ohrog Repatha pinna mimlija ghal-lest wahda mill-pakkett.

w N P>

B’attenzjoni ohrog il-pinna mimlija ghal-lest minn gol-kaxxa.
Poggi I-pakkett originali bi kwalunkwe pinen mimlija ghal-lest li ma ntuzawx lura fil-frigg.

Stenna tal-ingas 30 minuta ghall-pinna mimlija ghal-lest biex tilhaq it-temperatura tal-kamra
b’mod naturali qabel tinjetta.

Tippruvax issahhan il-pinna mimlija ghal-lest billi tuza sors ta’ shana bhal ilma jahraq jew
microwave.

Thallix il-pinna mimlija ghal-lest esposta ghal dawl tax-xemx dirett.
Thawwadx il-pinna mimlija ghal-lest.
Ghalissa tnehhix I-ghatu orangjo mill-pinna mimlija ghal-lest.

| Spezzjona Repatha pinna mimlija ghal-lest.

Protezzjoni tas-sigurta safra
(labra gewwa)

Ghatu orangjo mwahhal Tiega Medic¢ina

Kun ¢ert li I-medic¢ina fit-tieqa hija ¢ara u minghajr kulur sa ftit safranija.
I¢cekkja d-data ta’ skadenza.

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-medi¢ina tkun imdardra jew bidlet il-kulur jew fiha
¢apep kbar, lagx, jew frak.

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk xi parti tidher imxaqgga jew miksura.

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-pinna mimlija ghal-lest tkun waqghet.

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk I-ghatu orangju huwa nieqes jew ma jkunx imwahhal
tajjeb.

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Fil-kazijiet kollha, uza pinna mimlija ghal-lest gdida.
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C Igbor il-materjal kollu mehtieg ghall-injezzjoni tieghek.

Ahsel idejk sewwa bis-sapun u I-ilma.

Fuq wi¢¢ nadif u mdawwal tajjeb, poggi:

o Pinna gdida mimlija ghal-lest.

o Imsielah tal-alkohol.

o Tajjara jew garza.

o Stikk.

. Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

— ,/f\” =
WA
W

D Ipprepara u naddaf il-post tal-injezzjoni.

Driegh
L-erja tal-istonku (zaqq)

Koxxa
w
Uza biss dawn il-postijiet tal-injezzjoni:
. [l-koxxa.
o L-erja tal-istonku (iz-zaqq), minbarra l-parti ta’ 2 pulzieri (5 ¢entimetri) madwar iz-zokra
tieghek.
o In-naha ta’ barra tad-driegh (jekk xi hadd iehor ged jaghtik 1-injezzjoni biss).
Naddaf il-post tal-injezzjoni b’imselha tal-alkohol. Halli 1-gilda tinxef.
o Tergax tmiss din il-parti gabel taghti 1-injezzjoni.
o Aghzel post differenti kull darba 1i tinjetta lilek innifsek. Jekk tehtieg tuza 1-istess post tal-
injezzjoni, kun ¢ert li ma tuzax l-istess punt tat-titqiba precedenti f’dak il-post.
o Tinjettax f’partijiet fejn il-gilda tuggha, tkun imbengla, hamra jew iebsa. Evita injezzjonijiet

f’partijiet i fihom c¢ikatri¢i jew marki fil-gilda li juru 1i wiehed ikun hxien.
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Pass 2: Lesti

A |Igbed I-ghatu orangjo dritt ’il barra meta tkun lest biex tinjetta biss. Thallix il-pinna minghajr 1-
ghatu orangjo ghal aktar minn 5 minuti. Dan jista’ jnixxef il-medi¢ina.

Ghatu orangjo

Huwa normali li tara taqtira likwidu fit-tarf tal-labra jew fil-protezzjoni tas-sigurta safra.
o Tghawwigx, iddawwarx u ¢¢aqlagx 1-ghatu orangjo.
o Tpoggix |-ghatu orangjo lura fuq il-pinna mimlija ghal-lest.
o Taghmilx subghajk fuq il-protezzjoni tas-sigurta safra.

Importanti: Tnehhix I-ghatu orangjo mill-pinna mimlija ghal-lest gabel tkun lest biex
tinjetta.
Jekk ma tistax tinjetta, jekk joghgbok ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

71




B Ohloq wic¢ ferm fil-post tal-injezzjoni maghzul (il-koxxa, I-istonku, jew partijiet ta’ barra tad-
driegh), billi tuza jew il-metodu tal-gbid jew il-metodu tal-garsa.

II-metodu tal-gbid

i )
-y

Gebbed il-gilda b’mod ferm billi tmexxi s-subgha 1-kbir u s-swaba l-ohra fid-direzzjoni opposta, biex
tohloq erja ta’ madwar 2 pulzieri (5 ¢entimetri) wiesgha.

JEW
II-metodu tal-garsa

Ogros il-gilda b’mod ferm bejn is-subgha 1-kbir u s-swaba |-ohra, biex tohloq erja wiesgha madwar
2 pulzieri (5 centimetri).
Importanti: Importanti li zzomm il-gilda mgebbda jew maqrusa wagqt 1-injezzjoni.
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Pass 3: Injetta

A Kompli zomm il-gilda mgebbda jew maqrusa. Wara li tnehhi 1-ghatu orangjo, poggi I-
protezzjoni tas-sigurta safra mal-gilda tieghek f’angolu ta’ 90 grad. ll-labra qieghda
gol-protezzjoni tas-sigurta safra.

Ghalissa tmissx il-buttuna I-griza biex tibda.

Protezzjoni tas-sigurta safra
(labra gewwa)

Importanti: Aghfas sa isfel nett izda tmissx il-buttuna I-griza biex tibda qabel
tkun lest biex tinjetta.

C |Metatkun lest biex tinjetta, aghfas il-buttuna I-griza biex tibda. Ghandek tisma’ klikk.

“klikk”
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D |Kompli aghfas I-isfel fil-gilda. Imbaghad gholli s-subgha 1-kbir waqt li tkun ghadek qed izzomm
il-pinna mimlija ghal-lest mal-gilda tieghek. L-injezzjoni tieghek tista’ tichu madwar 15-il
sekonda.

“klikk”
15-il sekonda

oy

Meta I-injezzjoni tkun lesta,
it-tieqa tigi minn cara sa
safra. Tista’ tisma’ t-tieni
klikk.

NOTA: Wara li tnehhi I-pinna mimlija ghal-lest minn mal-gilda tieghek, il-labra
titghatta awtomatikament.

Pass 4: Lesti

A |Armi |-pinna mimlija ghal-lest uzata u l-ghatu orangjo tal-labra.

Armi l-pinna mimlija ghal-lest uzata u I-ghatu orangjo f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.
Tkellem mal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar kif ghandek tarmi I-pinna. Jista’ jkun hemm linji
gwida lokali ghar-rimi.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest u |-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu fejn ma jidhrux u ma
jintlahqux mit-tfal.

. Tergax tuza l-pinna mimlija ghal-lest.

o Tergax tpoggi I-ghatu fuq il-pinna mimlija ghal-lest u tpoggix subghajk fuq il-
protezzjoni tas-sigurta s-safra.

. Tirri¢iklax il-pinna mimlija ghal-lest jew il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u

tarmihomx mal-iskart domestiku.

B EZzamina l-post tal-injezzjoni.

Jekk hemm id-demm, aghfas tajjara jew garza fuq il-post tal-injezzjoni. Toghrokx il-post tal-
injezzjoni. Applika stikk jekk ikun hemm bzonn.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Repatha 420 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocé¢
evolocumab

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

- It-twissijiet u l-istruzzjonijiet f’dan id-dokument huma mahsuba ghall-persuna li qed tiehu I-
medic¢ina. Jekk inti 1-genitur jew il-persuna responsabbli li taghti I-medic¢ina lil xi hadd iehor,
bhal tifel jew tifla, se jkollok tapplika I-informazzjoni kif xieraq.

F’dan il-fuljett

X’inhu Repatha u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Repatha
Kif ghandek tuza Repatha

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Repatha

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ourLNE

1. X’inhu Repatha u ghalxiex jintuza
X’inhu Repatha u kif jahdem
Repatha huwa medicina li tnaqqas il-livelli ta’ kolesterol “hazin’, tip ta’ xaham, fid-demm.

Repatha fih is-sustanza attiva evolocumab, antikorp monoklonali (tip ta’ proteina specjalizzata
mahsuba biex tehel ma’ sustanza mmirata fil-gisem). Evolocumab huwa mahsub biex jehel ma’
sustanza li tissejjah PCSK9 li taffettwa 1-hila tal-fwied biex jassorbi I-kolesterol. Billi tehel ma’ u
tassorbi PCSKO, il-medicina zzid 1-ammont ta’ kolesterol li jidhol fil-fwied u b’hekk tnaqqas il-livell
tal-kolesterol fid-demm.

Ghalxiex jintuza Repatha

Repatha jintuza flimkien mad-dieta tieghek li tbaxxi 1-kolesterol jekk inti:

o persuna adulta li ghandek livell ta’ kolesterol gholi fid-demm (iperkolesterolemija primarja
[eterozigota familjali u mhux familjali] jew dislipidemija mhallta). Jinghata:

- flimkien ma’ statin jew medikazzjoni ohra li tbaxxi 1-kolesterol, jekk id-doza massima ta’
statin ma tnaqgasx il-livelli tal-kolesterol bizzejjed.

- wahdu jew flimkien ma’ medikazzjonijiet ohra li jbaxxu 1-kolesterol meta statins ma
jahdmux tajjeb jew ma jistghux jintuzaw.

o tifel jew tifla ta’ 10 snin jew iktar jew adult u ghandek livell gholi ta’ kolesterol fid-demm
tieghek minhabba kondizzjoni genetika fil-familja tieghek (iperkolesterolemija familjali
eterozigota jew HeFH [heterozygous familial hypercholesterolaemial). Jinghata wahdu jew
flimkien ma’ trattamenti ohra li jbaxxu 1-kolesterol

o adult, jew tifel jew tifla ta’ 10 snin jew iktar u ghandek livell gholi ta’ kolesterol fid-demm
tieghek minhabba kondizzjoni genetika fil-familja tieghek (iperkolosterolemija familjali
omozigota jew HoFH). Jinghata wahdu jew flimkien ma’ trattamenti ohra li jbaxxu I-kolesterol.
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o adult b’livell gholi ta’ kolesterol fid-demm tieghek u mard kardjovaskulari aterosklerotiku
stabbilit (storja ta’ attakk tal-galb, puplesija jew problemi fil-vini u/jew fl-arterji). Jinghata:
- flimkien ma’ statin jew ma’ medi¢ina ohra li tnagqas il-kolesterol, jekk id-doza massima
ta’ statin ma tbaxxix il-livelli tal-kolesterol b’mod suffi¢jenti.
- wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra li jbaxxu I-kolesterol meta statins ma jahdmux
tajjeb jew ma jistghux jintuzaw.
Repatha jintuza f’pazjenti li ma jistghux jikkontrollaw il-livelli ta’ kolesterol taghhom permezz ta’
dieta li tbaxxi I-kolesterol biss. Ghandek tibqa’ fuq id-dieta tieghek li tbaxxi 1-kolesterol waqt li tkun
ged tiehu din il-medic¢ina. Repatha jista’ jghin biex jipprevjeni attakk tal-qalb, puplesija, u ¢erti
proceduri tal-galb biex jirrestawraw il-fluss tad-demm lejn il-qalb ikkawzati minn akkumulazzjoni ta’
depoziti ta’ xaham fl-arterji tieghek (maghrufa wkoll bhala marda kardjovaskulari aterosklerotika).
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Repatha

Tuzax Repatha jekk inti allergiku ghal evolocumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Repatha jekk ghandek mard tal-
fwied.

Sabiex tittejjeb it-tracc¢abilita ta’ din il-medicina, it-tabib jew l-ispizjar tieghek ghandhom jirrekordjaw
I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott li nghatajt fil-fajl tal-pazjent tieghek. Inti tista” wkoll tkun tixtieq
li tiehu nota ta’ dawn id-dettalji f’kaz li tintalab din 1-informazzjoni fil-futur.

Tfal u adolexxenti

L-uzu ta’ Repatha gie studjat fi tfal ta’ 10 snin jew iktar li qed jigu trattati ghal iperkolesterolemija
familjali eterozigota jew omozigota.

L-uzu ta’ Repatha ma giex studjat fi tfal taht 1-10 snin.

Medicini ohra u Repatha

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ini ohra.
Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Repatha ma giex ittestjat f’nisa tqal. Mhux maghruf jekk Repatha jaghmilx hsara lit-tarbija li ghadha
ma twelditx.

Mhux maghruf jekk Repatha jinstabx fil-halib tas-sider.

Importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’ jew jekk ged tippjana li taghmel dan. It-tabib
tieghek se jghinek tiddeciedi jekk ghandekx tieqaf tredda’, jew jekk ghandekx tieqaf tiechu Repatha,
wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju ta” Repatha ghall-omm.

Sewqan u thaddim ta’magni

Repatha m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

76



Repatha fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Repatha

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata tiddependi fuq il-kondizzjoni ezistenti:
o ghall-adulti b’iperkolesterolemija primarja u dislipidemija mhallta, id-doza hija 140 mg kull
gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar.

. ghal tfal ta’ eta ta’ 10 snin jew iktar b’iperkolesterolemija familjali eterozigota, id-doza hija jew
140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba fix-xahar.
. ghall-adulti jew tfal ta’ 10 snin jew iktar b’iperkolesterolemija familjali omozigota d-doza

rakkomandata tal-bidu hija 420 mg darba fix-xahar. Wara 12-il gimgha, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jzid id-doza ghal 420 mg kull gimaghtejn. Jekk tir¢ievi wkoll aferesi, procedura
simili ghad-dijalisi fejn jitnehha 1-kolesterol u xaham iehor mid-demm, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jibdik fuq doza ta’ 420 mg kull gimaghtejn biex tikkoinc¢idi mat-trattament tal-
aferesi tieghek.

o ghall-adulti b’mard kardjovaskulari aterosklerotiku stabbilit (storja ta’ attakk tal-galb, puplesija
jew problemi fil-vini u/jew fl-arterji) id-doza hija 140 mg kull gimaghtejn jew 420 mg darba
fix-xahar.

Repatha jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda.

Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li inti jew xi persuna li tichu hsiebek tista’ taghti 1-injezzjonijiet ta’
Repatha bl-uzu ta’ mini-doser awtomatizzat, inti jew il-persuna li tichu hsiebek ghandkom tir¢ievu
tahrig dwar kif tippreparaw u tinjettaw Repatha b’mod korrett. Tippruvax tuza 1-mini-doser
awtomatizzat gabel it-tabib jew I-infermier ikunu urewk kif taghmel dan. Huwa rakkomandat li
persuni ta’ 10 sa 13-il sena jigu ssorveljati minn adult meta juzaw il-mini-doser awtomatizzat.

Ara |-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” dettaljati fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal istruzzjonijiet dwar kif
tahzen, tipprepara, u tuza Repatha mini-doser awtomatizzat tieghek id-dar.

Qabel tibda Repatha, ghandek tkun fuq dieta biex tbaxxi I-livell tal-kolesterol tieghek. Ghandek tibga’
fuq din id-dieta li tnagqgas il-livell tal-kolesterol tieghek wagqt li tkun qed tiehu Repatha.

Jekk it-tabib tieghek ikun ippreskriva Repatha flimkien ma’ medicina ohra li tbaxxi 1-kolesterol, segwi
I-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek dwar kif ghandek tichu dawn il-medic¢ini flimkien. F’dan il-kaz, jekk
joghgbok aqra I-istruzzjonijiet dwar id-dozagg fuq il-fuljett ta’ taghrif ta’ dik il-medic¢ina partikolari
wkoll.

Jekk tiehu Repatha aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek immedjatament.

Jekk tinsa tiehu Repatha

Hu Repatha kemm jista’ jkun malajr wara 1i tkun inqast milli tichu doza. Imbaghad, ikkuntattja lit-

tabib tieghek 1i jghidlek meta ghandek tiskeda d-doza li jmiss tieghek, u segwi 1-iskeda I-gdida ezatt
kif ikun gallek it-tabib.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ini ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni)

. Influwenza (temperatura gholja, grizmejn jugghu, imnieher inixxi, soghla u bard)

. Rih komuni, bhal imnieher inixxi, grizmejn jugghu jew infezzjonijiet tas-sinus (nazofaringite
jew infezzjonijiet tal-apparat respiratorju ta’ fuq)

Thossok imdardar (nawsja)

Ugigh ta’ dahar

Ugigh fil-gogi (artralgja)

Ugigh fil-muskoli

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, bhal tbengil, hmura, fsada, ugigh jew nefha

Ugigh ta’ ras
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna)

o Horrigija, hotob homor u li jikluk fuq il-gilda tieghek (urtikarja)
o Sintomi jixbhu lill-influwenza

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna)
. Netha tal-wicg, il-halq, I-ilsien jew il-gerzuma (angjoedima)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Repatha

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-pakkett wara EXP. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita.

Il-medicina tieghek (skarto¢¢ u mini-doser awtomatizzat) tista’ tithalla barra mill-frigg biex tilhaq it-
temperatura tal-kamra (sa 25 °C) gabel I-injezzjoni. Dan jaghmel 1-injezzjoni aktar komda. Wara li
jitnehha mill-frigg, Repatha jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) fil-pakkett originali u
ghandu jintuza fi Zmien xahar.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li bidlet il-kulur jew li fiha ¢apep kbar, lagx jew frak ikkulurit.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Repatha

- Is-sustanza attiva hi evolocumab. Kull skartoc¢ fih 420 mg ta’ evolocumab fi 3.5 mL ta’
soluzzjoni (120 mg/mL).

- Is-sustanzi |-ohra huma proline, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Repatha u I-kontenut tal-pakkett

Repatha huwa soluzzjoni ¢ara sa opalexxenti, minghajr kulur sa safranija u prattikament minghajr
frak.

Kull pakkett fih skartoc¢ wiehed li jintuza darba ippakkjat flimkien ma’ mini-doser awtomatizzat li
jintuza darba.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Manifattur

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda

Manifattur
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
I1-Belgju

Ghal kull tgharif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
AwmmxeH brirapus EOO/] s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.o. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 35 44 700
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Danmark Malta

Amgen, filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V.
TIf: +45 39617500 The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500
Deutschland Nederland
AMGEN GmbH Amgen B.V.
Tel.: +49 89 1490960 Tel: +31 (0)76 5732500
Eesti Norge
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas Amgen AB
Tel: +372 586 09553 Tel: +47 23308000
E\LGdo. Osterreich
Amgen EAAGg @apuaxevticd EILE. Amgen GmbH
Tnh.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 422 06 06
Hrvatska Romania
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: +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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar .
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet dwar l-uzu:

Repatha mini-doser awtomatizzat u skarto¢¢ ghall-uzu ta’ darba

Gwida dwar il-partijiet

Skartoc¢¢

Il-part ta’ fuq tal-iskartoce

Planger abjad (Iddawwarx)

Il-parti t’isfel tal-iskarto¢c ﬂ ° B .
Medicina ,| = Tikketta tal-
iskartoéé
Mini-doser awtomatizzat
Dehra minn quddiem Partili  Dawl li Buttuna biex tibda’

tehel juri (Taghfasx qabel ma tkun

mal- x’qed  lest biex taghti 1-

gilda jigri  injezzjoni)

Bieba tal-iskartocc
(taghlagx minghajr skarto¢¢)

.
[ ]
(\E)—)— Tieqa tal-
5 medic¢ina
RN

Truf 1i jingibdu

Dehra minn wara

Strippa tal-batterija

Tarf tax-xellug li jingibed

Importanti: Il-labra hija gewwa.

Ghatu tal-labra

Karta 1i tehel

A

£

Labra gewwa
(taht 1-ghatu)

Tarf tal-lemin
li jingibed
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Importanti

Qabel ma tuza il-mini-doser awtomatizzat u skarto¢¢ ghall-uzu ma’ Repatha, aqra’ din I-
informazzjoni importanti:

Kif tahzen il-mini-doser awtomatizzat u l-iskarto¢¢ tieghek
o Zomm il-mini-doser awtomatizzat u I-iskarto¢é¢ fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

o Tahzinx il-mini-doser awtomatizzat u l-iskarto¢¢ fi shana u kesha estremi. Per ezempju, evita li
tahzinhom fil-kaxxa tal-ingwanti jew fil-boot tal-karozza tieghek. Taghmilhomx fil-friza.

Kif tuza il-mini-doser awtomatizzat u l-iskarto¢¢ tieghek

o Thawwadx il-mini-doser awtomatizzat u |-iskartoce.

o Tnehhix il-mini-doser awtomatizzat u l-iskartoc¢ mill-kaxxa jew mit-trej car qabel ma tkun lest
biex tinjetta.

o Tmissx il-buttuna biex tibda gabel ma tpoggi 1-mini-doser awtomatizzat ikkargat u I-iskarto¢¢
fuq il-gilda tieghek u tkun lest biex tinjetta.

° Supervizjoni adulta hija rakkomandata ghal tfal b’eta ta’ 13-il sena u izghar wagqt li juzaw il-
mini-doser awtomatizzat u l-iskartocc.

o Inti tista’ taghafas il-buttuna biex tibda darba biss. Jekk issehh zball, 1-mini-doser awtomatizzat
ma jistax jintuza.

. Tuzax il-mini-doser awtomatizzat u l-iskartoc¢ jekk xi wiehed minnhom waqa’ fuq wic¢ iebes.

Parti mill-mini-doser awtomatizzat u skartoc¢ jistghu jkunu miksura anke jekk ma tistax tara I-
gasma. Uza mini-doser awtomatizzat u skarto¢¢ godda.

o Tergax tuza l-mini-doser awtomatizzat u l-iskartocc¢. I1-mini-doser awtomatizzat u l-iskartoce
huma ghall-uzu ta’ darba wahda biss.

o Thallix il-mini-doser awtomatizzat jixxarrab bl-ilma jew b’likwidi ohra. Fih elettroni¢i li ma
jistghux jixxarbu.

o Il-mini-doser awtomatizzat ghall-injezzjoni taht il-gilda ghall-uzu ta’ darba huwa mahsub biex

jintuza mal-iskartoc¢ biss.

F’kull kaz imsemmi hawn fuq, uza mini-doser awtomatizzat u skarto¢¢ gdid. Fornitur tal-kura tas-sahha
familjari ma’ Repatha ghandu jkun kapaci jwiegeb il-mistogsijiet tieghek.
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Pass 1: Ipprepara

A Nehhi I-pakkett tal-mini-doser awtomatizzat u l-iskarto¢é mill-frigg. Stenna 45 minuta.

Importanti: Stenna mill-ingas 45 minuta biex il-mini-doser awtomatizzat u l-iskartoc¢ jilhqu t-
temperatura tal-kamra b’mod naturali fil-pakkett, gabel ma tinjetta.

o Tippruvax issahhan l-iskartoc¢ billi tuza sors ta’ shana bhal ilma jahraq jew microwave.
. Thawwadx il-mini-doser awtomatizzat u |-iskartocc.
. Tuzax jekk xi parti tal-iskartoc¢ tidher imxaqqa jew miksura.

. Tuzax jekk tkun ghaddiet id-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketa tal-pakkett.
F’kull kaz imsemmi hawn fuq, uza mini-doser awtomatizzat u skarto¢¢ gdid.

B Iftah il-pakkett u gaxxar |-ghatu abjad tal-karta. Nehhi I-ghatu tal-mini-doser
awtomatizzat mit-trej trasparenti.

Trej trasparenti .. .
J P Mini-doser awtomatizzat

Skartoc¢ Ghatu tal-plastik

Halli I-mini-doser awtomatizzat u l-iskartoc¢ fit-trej trasparenti sakemm tkun lest biex tinjetta.

o Tmissx il-buttuna biex tibda’ qabel il-mini-doser awtomatizzat ikun fuq il-gilda tieghek u inti
tkun lest biex tinjetta.

o Tuzax jekk I-ghatu abjad tal-karta huwa nieges jew ikollu I-hsara.

C Igbor il-materjal kollu mehtieg ghall-injezzjoni tieghek u mbaghad ahsel idejk sewwa bis-

sapun u l-ilma.

Fuq wic¢ nadif u mdawwal tajjeb, poggi:

o lt-trej trasparenti li fih il-mini-doser awtomatizzat u l-iskartoc¢
e Imsielah tal-alkohol

e Ballun tat-tajjar jew garza

e Stikka

e Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu

WA \

W >

WA

W

WO \
RGN \
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D Ghazel il-post fejn se tpoggi il-mini-doser awtomatizzat. Uza biss il-parti ta’ barra tad-
driegh jekk xi hadd iehor se jaghti 1-injezzjoni.
Inti tista’ tuza:
. Il-koxxa Driegh
. 1z-zaqq, minbarra l-parti ta’ ‘
2 pulzieri (5 ¢entimetri) madwar > Zaqq
iz-zokra tieghek
. In-naha ta’ barra tad-driegh (jekk
xi hadd iehor qed jaghtik 1- Koxxa
injezzjoni biss)
-
Naddaf il-post tal-injezzjoni b’imselha tal-alkohol. Halli 1-gilda tinxef.
o Tergax tmiss din il-parti qabel taghti 1-injezzjoni.
. Tinjettax f’partijiet fejn il-gilda tuggha, tkun imbengla, hamra jew iebsa. Evita’ li tinjetta
f’partijiet b’tikmix, tinjiet tal-gilda, ¢ikatrici, stretch marks, xi ghatsa jew xaghar eccessiv.
Jekk tixtieq tuza 1-istess sit tal-injezzjoni, kun cert 1i ma tuzax I-istess punt tat-titqiba precedenti f’dak
il-post.

Importanti: Biex twahhal il-mini-doser awtomatizzat sew, huwa importanti li tuza wic¢ tal-gilda
sod u ¢att.

Pass 2: Lesti

E Iftah il-mini-doser awtomatizzat billi tiftah il-bieba tal-iskartoé¢¢ lejn il-lemin. Wara, halli 1-
bieba miftuha.

Tafasx il-buttuna biex tibda
gabel ma tkun lest biex taghti 1-
injezzjoni.
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F |Ispezzjona l-iskartoée¢.

Tikketta tal-iskartoce Il-parti ta’ fuq tal-iskarto¢¢ (iddawwarx)
Il-parti t’isfel tal-

iskartoc¢ Medi¢ina Planger abjad Data ta’ skadenza

bl

ax3
(o] *T—
*—

TTO0EE v4

Kun ¢ert li I-medi¢ina fl-iskartoc¢ hija ¢ara u bla kulur sa ftit safranija.

e  Tuzax jekk il-medic¢ina tkun imdardra jew bidlet il-kulur jew fiha frak jew particelli.
e  Tuzax jekk xi parti tal-iskartoce tidher imxaqqa jew miksura.

e  Tuzax jekk partijiet tal-iskartoc¢ huma niegsa jew mhux imwahhla sew.

e  Tuzax jekk id-data ta’ skadenza fuq l-iskartoc¢ tkun ghaddiet.

F’kull kaz imsemmi hawn fuq, uza mini-doser awtomatizzat u skarto¢¢ gdid.

G Naddaf il-part t’isfel tal-iskarto¢¢.

Zomm minn hawn

B’id wahda, zomm it-tubu tal-iskarto¢¢ u naddaf il-parti t’isfel tal-iskarto¢¢ b’imselha bl-alkohol.
o Tmissx il-parti t’isfel tal-iskarto¢¢ wara li tnaddafha b’imselha bl-alkohol.

o Tnehhix u ddawwarx il-parti ta’ fuq jew t’isfel tal-iskartoce.
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H Ikkarga l-iskarto¢¢ imnaddaf gol-mini-doser awtomatizzat u ghafas il-parti ta’ fuq b’mod
sod sakemm jehel sew f’postu.

Ikkarga I-
iskartocc
dritt

Ghafas
Sew
’] 1sfel

Dahhal I-iskarto¢¢ mill-parti t’isfel.

o Iddahhalx il-iskarto¢¢ aktar minn 5 minuti qabel I-injezzoni. Dan jista’ jnixxef il-medi¢ina.

o Tmissx il-buttuna biex tibda qabel ma tkun poggejt il-mini-doser awtomatizzat ikkargat fuq il-
gilda tieghek.

| Dawwar il-bieba lejn ix-xellug. Wara, ghafas sew sakemm din taghlaq sew u tfaqqa.

Ghafas sew

Kun c¢ert li l-iskartocc jehel sew fil-mini-doser awtomatizzat qabel taghlaq il-bieba.
o Taghalaqx il-bieba jekk I-iskarto¢¢ ikun nieges jew ma jkunx imdahhal sew.

o Tmissx il-buttuna biex tibda qabel ma poggi I-mini-doser awtomatizzat ikkargat fuq il-gilda
tieghek.

Importanti: Wara li tikkarga il-mini-doser awtomatizzat, imxi minnufih ghal pass 1i jmiss.
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Pass 3: Injetta

J Qaxxar iz-zewg trufijiet hodor biex tikxef il-parti li tehel. Il-mini-doser awtomatizzat jixel
meta d-dawl 1i juri x’qed jigri jibda’ jteptep blu.
Tarf tal-lemin li Dawl Iteptep
jingibed

Beep-beep-beep

xellug Parti li tehel mal-gilda

jingibed
Biex tixel il-mini-doser awtomatizzat ikkargat trid tnehhi z-zewg trufijiet hodor li jingibdu. Inti se tisma
beeping u tara d-dawl li juri x’qed jigri iteptep blu.
e Tmissx il-parti li tehel mal-gilda.
e  Tmissx il-buttuna biex tibda qabel ma tpoggi 1-mini-doser awtomatizzat ikkargat fuq il-gilda
tieghek.
Tmissx u tikkontaminax iz-zona tal-ghatu tal-labra.
Tpoggix il-mini-doser awtomatizzat ikkargat fuq gismek jekk id-dawl 1i juri x’qed jigri iteptep
ahmar ghal aktar minn 5 sekondi.
e  Tgaxxarx il-parti li tehel mal-gilda minn mal-mini-doser awtomatizzat.
Titwix il-parti li tehel mal-gilda fugha nnifisha.

K Biex twahhal il-mini-doser awtomatizzat b>mod sikur, ipprepara u naddaf sit tal-injezzjoni
li huwa l-inqas probabbli li jkollu xaghar, jew tista’ tqaxxar iz-zona. Uza wic¢ tal-gilda sod
u ¢att.

Zona fejn jitpogga fuq iz-zaqq Zona fejn jitpogga fuq il-koxxa

Metodu biex iggebbed ghall-parti taz-zaqq Iggebbidx ghal koxxa

Importanti: Aggusta l-pozizzjoni ta’ gismek biex tevita’ tinjiet fil-gilda u bbuzzar.
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L Meta d-dawl iteptep blu, il-mini-doser awtomatizzat huwa lest. Zomm il-gilda mgebbda
(metodu taz-zona taz-zaqq biss). Zomm il-mini-doser awtomatizzat ikkargat bid-dawl blu jidher,
u poggih fuq il-gilda tieghek. Tista’ tisma beeps.

Dawl Iteptep
[ [ I

beep-beep-beep

Il-mini-doser awtomatizzat ikkargat se joqghod ¢att fuq gismek. Kun zgur li 1-parti kollha li tehel hija
mwahhla mal-gilda tieghek. Ghaddi subghajk madwar it-truf tal-parti li tehel biex twahhlu sew.

Kun zgur/a li I-hwejjeg ma jtellfux il-mini-doser awtomatizzat ikkargat, u li tista’ tara d-dawl blu I-hin
kollu.

o Tippruvax tibdel il-post tal-mini-doser awtomatizzat ikkargat wara li jkun tpogga fuq il-gilda
tieghek.

M  |Ghafas sew u erhi I-buttuna biex tibda. Dawl ahdar iteptep u click jindikaw li 1-injezzjoni bdiet.

@ Dawl Iteptep

g

beep-beep-beep

Tista’ tisma’ hoss ta’ ippumpjar.

Tista’ thoss qarsa ta’ labra.

Kun ¢ert li ged tara d-dawl 1i juri x’qed jigri jteptep ahdar.
Inti tista’ tisma beeps li jindikaw li I-injezzjoni tieghek bdiet.

Importanti: Jekk il-medikazzjoni tnixxi mill-mini-doser awtomatizzat ikkargat ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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N L-injezzjoni tiehu madwar 5 minuti. Id-dawl li juri x’qed jigri jsir ahdar bla ma jteptep, u
l-apparat jibbipja meta I-injezzjoni tkun lesta.

Dawl Iteptep
N
5 min
¥) :

. - . Dawl ma Jteptipx
M’hemm xejn hazin jekk tisma hoss ta’ ippumpjar jibda u jieqaf waqt I-

injezzjoni.
. Wagqt il-process tal-injezzjoni jistghu jsiru attivitajiet fizici moderati,

bhal mixi, tiggebbed u titghawweg.

L-injezzjoni tkun lesta meta:
o Id-dawl li juri x’qed jigri jinbidel ghal ahdar ma jteptipx.
. Tisma hafna beeps.

beep-beep-beep

Pass 4: Lesti

@] Meta I-injezzjoni tkun lesta, agbad il-parti li tehel mal-gilda biex b’attenzjoni tqaxxar il-
mini-doser awtomatizzat minn mal-gilda. Wara li jitnehha, i¢¢ekkja it-tiega tal-medi¢na.
Id-dawl |-ahdar issa ghandu jkun mitfi.

Planger uzat
Dawl Mitfi

beep-beep-beep

Iecekkja biex tara li I-planger uzat jimla t-tiega tal-medi¢ina kompletament, u li d-dawl ahdar li ma
jteptipx intefa, biex jgharrfek li I-medic¢ina kollha tkun giet injettata. Jekk il-planger ma jimliex it-tiega
ghall-kollox, ikkuntattja lill-tabib tieghek.

o IlI-mini-doser awtomatizzat uzat se jibbipja meta jitnehha minn mal-gilda tieghek.

. Huwa normali li tara ftit qtar ta’ fluwidu fuq il-gilda tieghek wara li tnehhi I-mini-doser
awtomatizzat uzat.
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P Armi I-mini-doser awtomatizzat uzat f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

. IlI-mini-doser awtomatizzat fih batteriji, elettroni¢i, u labra.

o Poggi 1-mini-doser awtomatizzat uzat fil-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti
li jaqtghu immedjatament wara l-uzu. Tarmix il-mini-doser
awtomatizzat mal-iskart domestiku.

o Tkellem mal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar kif ghandek tarmi
b’mod xieraq. Jista’ jkun hemm linji gwida lokali ghar-rimi.

o Tagqlax I-iskarto¢¢ uzat minn mal-mini-doser awtomatizzat.
Tergax tuza |-mini-doser awtomatizzat.
o Tirri¢iklax il-mini-doser awtomatizzat jew il-kontenitur ghar-rimi ta’

oggetti li jaqtghu u tarmihomx mal-iskart domestiku.

Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu fejn
ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Q lEiamina s-sit tal-injezzjoni.

Jekk hemm id-demm, aghfas tajjara jew garza fuq il-post tal-injezzjoni. Toghrokx il-post tal-
injezzjoni. Aghmel stikka jekk ikun hemm bzonn.

Soluzzjoni ta’ problemi

X’ghandek taghemel jekk id-dawl li juri x’qed jigri tal-mini-doser awtomatizzat ikkargat iteptep ahmar
il-hin kollu u tisma beeps.

™, Dawl ta’ Twissija Jteptep
\ \ -_

beep-beep-beep-beep-beep

Tibqax tuza |-mini-doser awtomatizzat ikkargat. Jekk il-mini-doser awtomatizzat huwa mwahhal ma’
gismek, nehhih b’attenzjoni.

Kondizzjonijiet ambjentali ohra
Il-firxa ta’ umdita relattiva hija 15 % sa 85 %.
Il-firxa ta’ altitudni hija ta’ -300 metru sa 3,500 metru (-984 pied sa 11,483 pied).
Wagqt I-injezzjoni, zomm il-mini-doser awtomatizzat minimu ta’ 30 cm (12-il pulzier) ’il boghod minn
apparat elettroniku iehor bhal telefons ¢ellulari.
Twissija: Timmodifikax I-apparat.
Il-firxa ta’ temperatura ghall-operazzjoni tal-mini-doser awtomatizzat hija 15 °C sa 40 °C.
www.devicepatents.com
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TABELLA TAS-SIMBOLI

® « O K Q ==
Tuzax jekk il- Zomm Xott Irreferi ghall- Parti Uzu ta’ Sterilizzat
pakkett ghandu Istruzzjonijiet Applikata darba permezz ta’

|-hsara dwar I-Uzu Tip BF ethylene oxide

CE o

Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA, L-Istati Uniti tal-
Amerika

EC | REP

91

Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK, Breda, L-Olanda




	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A. MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOĠIKA ATTIVA U MANIFATTURI RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDIĊINALI
	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF



