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Evkeeza (evinacumab)
Prezentare generala a Evkeeza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Evkeeza si pentru ce se utilizeaza?

Evkeeza este un medicament care se utilizeaza impreuna cu un regim alimentar sarac in grasimi si cu
alte medicamente pentru a reduce cantitatea de colesterol din sange. Se utilizeaza la adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 6 luni si peste cu hipercolesterolemie familiald homozigota. Aceasta
este o boala ereditara care mareste valorile colesterolului de tip lipoproteine cu densitate mica
(colesterolul LDL sau ,colesterolul rau”) din sdnge, acesta fiind un factor de risc cunoscut pentru boala
cardiovasculara.

Evkeeza contine substanta activa evinacumab.

Cum se utilizeaza Evkeeza?

Evkeeza se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in tratamentul dislipidemiilor (niveluri modificate ale grasimilor in
sange). Tnainte sa poatd incepe tratamentul cu Evkeeza, pacientii trebuie sd urmeze alte tratamente
de scadere a colesterolului in doze stabile.

Evkeeza se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) timp de 60 de minute,
o data la patru saptamani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Evkeeza, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Evkeeza?

Substanta activa din Evkeeza, evinacumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a
fost conceput sa se lege de ANGPTL3, o proteina care blocheaza anumite lipaze (enzime care
descompun grasimile) din organism. Dupa ce evinacumabul se leaga de ANGPTL3, lipazele pot
functiona din nou, ceea ce scade nivelurile de grasimi din sange si reduce colesterolul.
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Ce beneficii a prezentat Evkeeza pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Evkeeza reduce in mod eficace colesterolul LDL la adulti si adolescenti
cu varsta de 12 ani si peste cu hipercolesterolemie familiala homozigota. Participantii au primit
Evkeeza sau placebo (un preparat inactiv), urmand totodata si alte tratamente pentru reducerea
colesterolului.

Studiul a cuprins 65 de pacienti care au primit fie Evkeeza, fie placebo la intervale de patru saptamani.
Dupa 24 de saptamani, valorile medii ale colesterolului LDL din sdnge s-au redus la pacientii care au
primit Evkeeza cu aproximativ 47 % fata de valorile de la inceputul tratamentului, fata de o crestere cu
aproximativ 2 % la pacientii care au primit placebo. imbunététirea valorilor colesterolului LDL asociata
cu Evkeeza s-a mentinut cand tratamentul a fost administrat inca 24 de saptamani.

Un studiu principal suplimentar a analizat eficacitatea Evkeeza la 14 copii cu varsta intre 5 si 11 ani cu
hipercolesterolemie familiald homozigotd. Tn acest studiu, Evkeeza nu a fost comparat cu alt tratament
sau cu placebo. Dupa 24 de saptamani de tratament, Evkeeza a redus nivelul de colesterol LDL cu

48 %.

Un studiu efectuat la 6 copii cu varsta intre 5 si 11 ani a aratat ca Evkeeza actioneaza n acelasi mod in
organismul copiilor mai mici ca Tn cazul adolescentilor si adultilor.

Beneficiile Evkeeza la copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si mai putin de 5 ani au fost stabilite in urma
unei analize a datelor privind modul in care medicamentul se comporta in organism. Acestea au inclus
date de la copiii mai mari si de la adulti, precum si ipoteze privind dezvoltarea copiilor mici si impactul
hipercolesterolemiei familiale homozigote. Rezultatele au indicat cd, desi copiii din aceastad grupa de
varsta au niveluri mai mici de Evkeeza in sange la dozele recomandate, eficacitatea medicamentului in
tratarea hipercolesterolemiei familiale homozigote este comparabild cu cea observata la adulti si la
copiii mai mari. Aceste constatari au fost sustinute de date de la cinci copii care au inceput tratamentul
cu Evkeeza inainte de varsta de 5 ani printr-un program de uz compasional.

Care sunt riscurile asociate cu Evkeeza?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Evkeeza, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Evkeeza (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt inflamarea nasului si a gatului. Alte reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt stari gripale, ameteli, dureri de spate si greatda. Cea mai frecventa reactie adversa grava (care
poate afecta cel mult 1 persoana din 100) este anafilaxia (reactie alergica severd, cu aparitie brusca).

De ce a fost autorizat Evkeeza in UE?

Doua studii au aratat ca adaugarea de Evkeeza la alte tratamente de reducere a colesterolului a redus
in mod eficace nivelurile de colesterol LDL din sange la adulti si la copii incepand cu varsta de 12 ani cu
hipercolesterolemie familiala homozigota. Al treilea studiu, efectuat la copii cu varsta intre 5 si 11 ani,
a avut rezultate comparabile. De asemenea, agentia a considerat ca eficacitatea Evkeeza la copiii cu
varsta intre 6 luni si mai putin de 5 ani este comparabild cu cea a copiilor mai mari si a adultilor. Cu
toate acestea, pe termen lung, beneficiile pentru inima si sistemul circulator ale tratamentului nu au
fost inca studiate. Reactiile adverse asociate cu Evkeeza sunt acceptabile, iar majoritatea pacientilor au
putut sa faca tratament prelungit (cel putin un an) fara sa fie nevoie sa-l opreasca.

Tn pofida incertitudinilor care persistd, Agentia Europeand pentru Medicamente a hot3rat cd beneficiile
Evkeeza sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.
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Evkeeza a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-
au putut obtine informatii complete despre Evkeeza. Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare
despre Evkeeza. Trebuie sa prezinte date despre siguranta pe termen lung a medicamentului,
rezultatele eventualelor sarcini si efectul tratamentului asupra depunerilor de grasime din artere
(ateroscleroza). Compania va colecta aceste date dintr-un registru permanent (o colectie de informatii)
al pacientilor cu hipercolesterolemie familiala homozigota. Tn fiecare an, agentia va analiza informatiile
nou aparute, iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Evkeeza?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Evkeeza, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Evkeeza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Evkeeza sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Evkeeza

Evkeeza a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 17 iunie 2021.

Mai multe informatii despre Evkeeza se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evkeeza.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data Tn 12-2024.
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