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Repatha (ewolokumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Repatha i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Repatha i w jakim celu sie go stosuje

Repatha to lek stosowany do obnizenia poziomu ttuszczéw we krwi.

Stosuje sie go do obnizenia poziomu ttuszczédw we krwi u pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemig
(wysoki poziom cholesterolu we krwi, wynikajacy z nieprawidtowosci genetycznych), homozygotyczng
hipercholesterolemig rodzinng (ciezka posta¢ hipercholesterolemii odziedziczona po obojgu rodzicach) i
dyslipidemig mieszang (nieprawidtowy poziom réznych ttuszczéw, w tym cholesterolu).

Lek stosuje sie takze w celu ograniczenia ryzyka chordb serca u pacjentdw z miazdzyca tetnic
(pogrubienie $cian tetnic) po przebytym zawale serca, udarze lub innych problemach z uktadem
krazenia (miazdzycowa choroba serca).

Lek Repatha stosuje sie w skojarzeniu ze statyng lub statyng i innymi lekami obnizajgcymi poziom
tluszczéow we krwi. Lek Repatha mozna takze stosowaé bez statyny u pacjentéw, ktérzy nie mogg
przyjmowac statyn. U niektérych pacjentow wymagana jest dieta niskottuszczowa.

Substancja czynng zawartg w leku Repatha jest ewolokumab.

Jak stosowac lek Repatha

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Repatha nalezy wykluczy¢ inne przyczyny nadmiernego
stezenia cholesterolu i nieprawidtowego poziomu ttuszczéw we krwi.

Lek Repatha jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce, wstrzykiwaczu
potautomatycznym i we wkiadach. Wktady stosuje sie razem z automatycznym urzgdzeniem
dozujacym, tzw. minidozownikiem. Wstrzykniecia podaje sie podskdrnie w brzuch, udo lub gérng czesc
ramienia.

Zalecana dawka dla osdb dorostych z dyslipidemig mieszang lub miazdzycowaq chorobg serca oraz oséb
dorostych i dzieci w wieku co najmniej 10 lat z pierwotng hipercholesterolemig wynosi 140 mg co dwa
tygodnie lub 420 mg raz w miesigcu.
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U os6b dorostych i dzieci w wieku co najmniej 10 lat z homozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng,
zalecana dawka poczatkowa leku to 420 mg raz w miesigcu. Jezeli pozgdana odpowiedzZ nie nastgpi po
12 tygodniach leczenia, dawke mozna zwiekszy¢ do 420 mg co dwa tygodnie.

Lek wydawany na recepte. Pacjenci moga wykonywa¢ wstrzykniecia samodzielnie po odpowiednim
przeszkoleniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Repatha znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziala lek Repatha

Substancja czynna leku Repatha, ewolokumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktdére zostato zaprojektowane w taki sposob, aby przytgczato sie do biatka o nazwie PCSK9. PCSK9
przyfacza sie do receptoréw cholesterolu na powierzchni komérek watroby, powodujac wchitoniecie i
rozkfad receptoréw wewnatrz komérek. Poprzez przyfaczenie sie do enzymu PCSK9 lek Repatha
blokuje interakcje z receptorami cholesterolu na powierzchni komérek watroby. Zapobiega to
rozktadowi receptoréw, dzieki czemu zwieksza ich ilo$¢ na powierzchni komoérek, gdzie mogg one
przytaczac sie do cholesterolu LDL (tzw. ,ztego” cholesterolu) i usuwac go z krwiobiegu. Pomaga to
obnizy¢ poziom cholesterolu we krwi. Lek Repatha pomaga rowniez ograniczy¢ ilos¢ innych substancji
tluszczowych we krwi pacjentéw z dyslipidemig mieszana.

Korzysci ze stosowania leku Repatha wykazane w badaniach
Hipercholesterolemia i dyslipidemia mieszana

W przypadku pierwotnej hipercholesterolemii i dyslipidemii mieszanej lek Repatha oceniano w

9 badaniach gtéwnych z udziatem ok. 7400 dorostych pacjentédw, w tym pacjentéw z chorobg
heterozygotyczng rodzinng. W niektérych badaniach oceniano dziatanie leku Repatha przyjmowanego
w monoterapii, natomiast w innych badano dziatanie leku Repatha w skojarzeniu z innymi lekami
zmniejszajgcymi poziom ttluszczow, takze u pacjentdw stosujacych maksymalng zalecang dawke
statyn. W niektdrych badaniach lek Repatha poréwnano z placebo (leczeniem pozorowanym), a w
pozostatych z innym lekiem (ezetymibem). W badaniach wykazano znaczne zmniejszenie poziomu
cholesterolu LDL we krwi (o okoto 60% do 70% wieksze niz w przypadku placebo i okoto 40% wieksze
niz w przypadku ezetymibu) pomiedzy 10. a 12. tygodniem badania oraz pod koniec okresu

12 tygodni.

Lek Repatha oceniano réwniez w badaniu gtéwnym z udziatem 157 dzieci w wieku od 10 do 17 lat z
heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng . W badaniu lek Repatha poréwnano z placebo, oba w
skojarzeniu z optymalng terapig obnizajacg poziom ttuszczéw we krwi. W badaniu tym stwierdzono, ze
po 24 tygodniach leczenia lek Repatha spowodowat obnizenie poziomu cholesterolu LDL we krwi o
okoto 38% wigksze niz placebo.

W przypadku homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej lek Repatha oceniano w 2 badaniach
gtdéwnych z udziatem 155 pacjentéw, w tym 14 dzieci w wieku powyzej 12 lat. W jednym z badan
wykazano, ze lek Repatha podawany w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi poziom ttuszczéw
obnizyt poziom ttuszczéw we krwi po 12 tygodniach leczenia (o okoto 15%-32% wiecej niz placebo
podawane w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajagcymi poziom ttuszczéw). W drugim badaniu
wykazano, ze dtugotrwate stosowanie leku Repatha powoduje utrzymanie obnizonego poziomu
thuszczéw we krwi pacjentdw w trakcie 28-tygodniowego leczenia.
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Lek Repatha oceniano rowniez w badaniu gtdéwnym z udziatem 13 dzieci w wieku od 10 do 17 lat z
homozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng. W badaniu tym stwierdzono, ze dtugotrwate
stosowanie leku Repatha w skojarzeniu z optymalng terapig obnizajacq poziom ttuszczéw doprowadzito
do trwatego zmniejszenia poziomu cholesterolu LDL u tych dzieci w trakcie 80 tygodni leczenia.

Miazdzycowa choroba serca

Lek Repatha badano u ponad 27 500 pacjentdw z rozpoznang chorobg uktadu krazenia w wywiadzie.
Otrzymywali oni lek Repatha lub placebo, wraz z optymalng terapig obnizajgca poziom ttuszczéw we
krwi, Srednio przez 2 lata. W grupie otrzymujgcej lek Repatha incydenty sercowo-naczyniowe (czyli
zgon, zawat serca, udar, hospitalizacje lub zabieg chirurgiczny z powodu probleméw z doptywem krwi
do serca) w trakcie badania wystgpity u mniej niz 10% (1 344 z 13 784 pacjentow) w poréwnaniu z
nieco ponad 11% (1 563 z 13 780 pacjentéw) w grupie placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Repatha

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Repatha (mogace wystapi¢ u 1 na
100 pacjentéw) to zapalenie btony $luzowej nosa i gardta (stan zapalny nosa i gardfa), zakazenie
gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardta), bdl plecéw, bdl stawdw, grypa i reakcje w
miejscu wstrzykniecia. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem
leku Repatha znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Repatha w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Repatha
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja stwierdzita, ze we
wszystkich badaniach z udziatem pacjentdw z hipercholesterolemig pierwotng i dyslipidemig mieszang,
lek Repatha wykazat istotne obnizenie poziomu cholesterolu LDL, ktéry jest znanym czynnikiem
zwiekszajacym ryzyko wystgpienia choroby ukfadu krazenia. U pacjentdw z miazdzycowg chorobg
serca lek Repatha powodowat ograniczenie liczby incydentéw sercowo-naczyniowych, zwtaszcza
zawatow serca i udaréw. Agencja zauwazyfa tez, ze pacjenci z chorobg homozygotyczng rodzinng majg
ograniczone mozliwosci leczenia i wystepuje u nich wieksze ryzyko wystgpienia choroby ukfadu
krazenia. W populacji tej, z uwzglednieniem kilkorga dzieci w wieku powyzej 10 lat, lek Repatha
wykazat dziatanie stale obnizajace poziom cholesterolu LDL, osiggajqc lepszy wynik niz istniejgce leki
zmniejszajqce poziom tluszczéw. Dziatania niepozadane leku Repatha uznaje sie za dopuszczalne i
mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Repatha

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Repatha w Charakterystyce Produktu
leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Repatha sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Repatha sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Repatha:

Lek Repatha otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 lipca 2015
r.

Dalsze informacje na temat leku Repatha znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/repatha.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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