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Repatha (evolocumab)
Um resumo sobre Repatha e porque esta autorizado na UE

O que é Repatha e para que é utilizado?
Repatha é um medicamento para baixar os niveis de gorduras no sangue.

E utilizado para reduzir os niveis de gorduras no sangue em doentes com hipercolesterolemia primaria
(niveis altos de colesterol no sangue causados por uma anomalia genética), hipercolesterolemia
familiar homozigotica (uma forma grave de hipercolesterolemia herdada de ambos os progenitores) e
dislipidemia mista (niveis anormais de diferentes gorduras, incluindo colesterol).

Também é utilizado para reduzir o risco de problemas cardiacos em doentes com aterosclerose
(paredes arteriais espessas) que sofreram um ataque cardiaco, AVC ou outros problemas do sistema
circulatério (doenca cardiaca aterosclerdtica).

Repatha é utilizado em associagdo com uma estatina ou uma estatina e outros medicamentos para
baixar o colesterol. Repatha também pode ser utilizado sem uma estatina em doentes que ndo possam
ser tratados com estatinas. Alguns doentes tém de fazer uma dieta pobre em gorduras.

Repatha contém a substéncia ativa evolocumab.

Como se utiliza Repatha?

Antes de iniciar o tratamento com Repatha, devem ser excluidas outras causas de excesso de
colesterol e de niveis anormais de gordura no sangue.

Repatha esta disponivel na forma de solugdo injetdvel em seringas pré-cheias, canetas pré-cheias e
cartuchos. Os cartuchos devem ser usados com o dispositivo automatico de dosagem (mini-doseador).
As injecOes sao administradas sob a pele do abdémen, da coxa ou da parte superior do braco.

A dose recomendada para adultos com dislipidemia mista ou doenga cardiaca aterosclerética e adultos
e criancas com idade igual ou superior a 10 anos com hipercolesterolemia primaria é de 140 mg de
duas em duas semanas ou de 420 mg uma vez por més.

Em adultos e criangas com idade igual ou superior a 10 anos com hipercolesterolemia familiar
homozigética, a dose inicial recomendada é de 420 mg uma vez por més. Apds 12 semanas de
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tratamento, a dose pode ser aumentada para até 420 mg a cada duas semanas, caso nao seja
alcangada a resposta desejada.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. A administracdo do medicamento pode
também ser feita pelo préprio doente, desde que tenha recebido treino apropriada.

Para mais informag0es sobre a utilizagdo de Repatha, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Repatha?

A substancia ativa de Repatha, o evolocumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que
foi concebido para se ligar a uma proteina denominada PCSK9. A PCSK9 liga-se aos recetores de
colesterol na superficie das células do figado, fazendo com que os recetores sejam absorvidos e
decompostos no interior das células. Ao ligar-se a PCSK9, Repatha bloqueia a sua interagdo com os
recetores do colesterol na superficie das células do figado. Isto evita que os recetores sejam
decompostos e, como tal, aumenta o seu nimero na superficie das células, onde se podem ligar ao
colesterol LDL («mau» colesterol) e remové-lo da circulacdo sanguinea. Esta agao ajuda a reduzir os
niveis de colesterol no sangue. Repatha também ajuda a reduzir outras substancias gordas no sangue
de doentes com dislipidemia mista.

Quais os beneficios demonstrados por Repatha durante os estudos?
Hipercolesterolemia e dislipidemia mista

Repatha foi estudado na hipercolesterolemia primaria e na dislipidemia mista em 9 estudos principais
que incluiram cerca de 7400 doentes adultos, incluindo doentes com hipercolesterolemia familiar
heterozigoética. Alguns dos estudos analisaram Repatha tomado isoladamente, enquanto que outros
estudaram Repatha em associagdo com outros medicamentos para baixar o colesterol, incluindo em
doentes a tomar a dose maxima recomendada de estatinas. Alguns estudos compararam Repatha com
o placebo (um tratamento simulado), e outros estudos compararam-no com outro medicamento
(ezetimiba). Estes estudos demonstraram uma redugdo substancial nos niveis de LDL-colesterol no
sangue (cerca de 60 a 70 % mais comparativamente ao placebo, e cerca de 40 % mais
comparativamente a ezetimiba) entre a semana 10 e a semana 12 do estudo, e no final de 12
semanas.

Repatha foi também estudado num estudo principal que incluiu 157 criangcas com idades
compreendidas entre os 10 e os 17 anos com hipercolesterolemia familiar heterozigotica. O estudo
comparou Repatha com um placebo, ambos em associagdo com uma terapéutica étima de reducgdo de
gorduras. Este estudo concluiu que Repatha reduziu o colesterol LDL no sangue cerca de 38 % mais do
que o placebo apds 24 semanas de tratamento.

Repatha foi estudado na hipercolesterolemia familiar homozigdtica em 2 estudos principais que
incluiram 155 doentes, entre os quais 14 adolescentes com idade superiora 12 anos. Um destes
estudos mostrou que Repatha, administrado em associagdao com outros medicamentos para baixar o
colesterol, reduziu os niveis de gordura no sangue apds 12 semanas de tratamento (cerca de 15 a

32 % mais comparativamente ao placebo administrado em associacao com outros medicamentos para
baixar o colesterol). Um segundo estudo demonstrou que a utilizacdao a longo prazo de Repatha
alcancou uma reducgdo sustentada dos niveis de gordura no sangue nestes doentes durante 28
semanas de tratamento.
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Repatha foi também estudado num estudo principal que incluiu 13 criancas com idades compreendidas
entre os 10 e os 17 anos com hipercolesterolemia familiar homozigética. Este estudo concluiu que a
utilizacdo a longo prazo de Repatha, em associagdo com uma terapéutica 6tima de reducdo de lipidos,
alcangou uma reducdo sustentada do colesterol LDL nestas criancas durante 80 semanas de
tratamento.

Doencga cardiaca ateroscleroética

Repatha foi estudado em mais de 27 500 doentes com historial de doenga cardiovascular comprovada.
Estes doentes receberam Repatha ou placebo, ambos com uma terapéutica étima de redugado do
colesterol, durante mais de 2 anos, em média. No grupo do Repatha, menos de 10 % (1344 de 13 784
doentes) tiveram um acontecimento cardiovascular (que resultou em morte, ataque cardiaco, AVC,
hospitalizagdo ou cirurgia devido a problemas com o fluxo sanguineo para o coragao) durante o estudo,
em comparagao com pouco mais de 11 % no grupo do placebo (1563 de 13 780 doentes).

Quais sao os riscos associados a Repatha?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Repatha (que podem afetar até 1 em cada 100
pessoas) sao nasofaringite (inflamacdo do nariz e da garganta), infegdes do trato respiratdrio superior
(infecao do nariz e da garganta), dor nas costas, dores nas articulagdes, gripe e reacoes no local da
injecdo. Para a lista completa dos efeitos secundarios e restricbes de utilizacdo de Repatha, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Repatha autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Repatha sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE. O Agéncia constatou que em todos os estudos
em doentes com hipercolesterolemia primaria e dislipidemia mista, Repatha demonstrou reduzir
significativamente os niveis de colesterol LDL, um fator de risco conhecido de doenga cardiovascular.
Em doentes com doenca cardiaca aterosclerotica, Repatha reduziu o nUmero de acontecimentos
cardiovasculares, sobretudo ataques cardiacos e AVC. A Agéncia constatou igualmente que para os
doentes com hipercolesterolemia familiar homozigética existem opgoes de tratamento limitadas, e que
estes doentes apresentam um risco elevado de doencga cardiovascular. Nesta populacao, incluindo
algumas criangas com mais de 10 anos de idade, Repatha demonstrou uma reducdo consistente dos
niveis de colesterol LDL para além do que pode ser alcancado com os medicamentos existentes para
baixar o colesterol. Os efeitos secundarios de Repatha sdo considerados aceitaveis e controlaveis.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Repatha?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Repatha.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Repatha sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Repatha sdao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informagoes sobre Repatha

A 17 de julho de 2015, Repatha recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informagdes sobre Repatha podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/repatha.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vezem 11-2021.
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