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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: EVOLOCUMABUM

INDICATIE: Repatha este indicat ca adjuvant al dietei la adultii cu hipercolesterolemie
primara (hipercolesterolemie heterozigota familiald si non-familiald) sau dislipidemie
mixtd, dar si la copii si adolescenti cu vérsta de 10 ani si peste cu hipercolesterolemie
familiala heterozigota:

e in asociere cu o statind sau cu o statind si alte terapii hipolipemiante la pacientii care nu
pot atinge valoarea tinta a LDL-C cu doza maxima tolerata de statina sau,

e singur sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacientii cu intoleranta la statine,

sau la care este contraindicata o statina

Data depunerii dosarului 10.07.2024

Numarul dosarului 22279

NEINCLUDERE iN LISTA
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Evolocumabum

1.2. DC: Repatha 140 mg solutie injectabila in pen preumplut
1.3 Cod ATC: C10AX13

1.4 Data eliberarii primei APP: 17 iulie 2015

1.5. Detinatorul de APP: Amgen Europe B.V. - Olanda

1.6. Tip DCI: DCI cunoscuta

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceuticd solutie injectabild in pen preumplut
Concentratie 140 mg
Calea de administrare subcutanata
Mdrimea ambalajului cutie x 2 penuri SureClick preumplute (2 ani)

1.8. Pret conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 2408/19.07.2023 actualizat la data de 30.09.2024

Pretul cu aménuntul pe ambalaj 1.862,40 lei

Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd 931,2 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Repatha
Repatha este indicat ca adjuvant al dietei la adultii cu hipercolesterolemie primara (hipercolesterolemie

heterozigota familiala si non-familiald) sau dislipidemie mixta, dar si la copii si adolescenti cu varsta de 10 ani si peste

cu hipercolesterolemie familiala heterozigota:

¢ in asociere cu o statina sau cu o statina si alte terapii hipolipemiante la pacientii care nu pot atinge

valoarea tinta a LDL-C cu doza maxima tolerata de statina sau,

¢ singur sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacientii cu intoleranta la statine, sau la care este

contraindicata o statina.

Doze si mod de administrare

Doza recomandata de evolocumab este fie 140 mg la interval de doua saptamani fie 420 mg o data pe lung;

ambele doze sunt echivalente clinic.
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Grupe speciale de pacienti

Pacientii varstnici (varsta = 65 ani): Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.
Pacientii cu insuficienta renala: La pacientii cu insuficienta renala nu este necesara ajustarea dozei.

Pacientii cu insuficienta hepatica: La pacientii cu insuficienta hepatica usoara nu este necesara ajustarea dozei.

Mecanism de actiune

Evolocumab se leaga selectiv de PCSK9 si previne legarea PCSK9 circulant de receptorul lipoproteinelor cu
densitate joasa (LDLR) de pe suprafata celulelor hepatice, prevenind astfel degradarea LDLR mediata de PCSK9.
Cresterea concentratiilor hepatice de LDLR duce la scaderea asociatd a concentratiilor plasmatice ale LDL-

colesterolului (LDL-C).

PRECIZARE SETS PRIVIND CRITERIILE DE EVALUARE SOLICITATE

Reprezentantul Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata in Romania pentru medicamentul cu DCI
Evolocumabum si DC Repatha 140 mg solutie injectabild in pen preumplut, SC Amgen Romania SRL, a solicitat
evaluarea dosarului pentru indicatia terapeutica: ,,ca adjuvant al dietei la adultii cu hipercolesterolemie primard
(hipercolesterolemie heterozigotd familiald si non-familiald) sau dislipidemie mixtd, dar si la copii si adolescenti cu
vdrsta de 10 ani si peste cu hipercolesterolemie familiald heterozigota:

e in asociere cu o statind sau cu o statind si alte terapii hipolipemiante la pacientii care nu pot atinge valoarea tintd a
LDL-C cu doza maximd tolerata de statind sau,

e singur sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacientii cu intolerantd la statine, sau la care este
contraindicatd o statind,, prin aplicarea criteriilor de evaluare corespunzatoare Tabelului 1- ,,Criteriile pentru
addugarea unei DCl compensate,, respectiv adaugarea unui segment populational nou in cadrul indicatiei
rambursate de tratament al hipercolesterolemiei primare (hipercolesterolemie heterozigota familiala si non-

familiald) sau dislipidemiei mixte.

2. STATUT DE COMPENSARE ACTUAL AL MEDICAMENTULUI CU DCI EVOLOCUMABUM

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 actualizate pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,

medicamentul cu DCI EVOLOCUMABUM este inclus in Sublista C ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
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beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%,, in Sectiunea C1 ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul

de referintd,, in programul G22: Boli endocrine si metabolice, avand atat adnotarea specificd ,,**1

,, corespunzatoare
DCl-urilor incluse in contracte cost-volum incheiate, pentru care sunt necesare protocoale terapeutice elaborate de

comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Protocolul terapeutic aferent tratamentului hipercolesterolemiei primare si dislipidemiei mixte cu DCI

Evolocumabum listat in OMS/CNAS nr. 564/499/2021 actualizat, este redat in cele ce urmeaza:

»_Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 275 cod (C10AX13): DCl EVOLOCUMAB?*)

*) Introdus prin O. Nr. 1.667/813/2021 de la data de 2 septembrie 2021

I. Indicatii si criterii de includere

Adulti (varsta 2 18 ani) cu hipercolesterolemie primard (familiald heterozigotd sau non-familiald) sau dislipidemie mixtd

Evolocumab este indicat ca adjuvant la dietd la adulti cu hipercolesterolemie primard (familiald heterozigotd si non-familiald)
sau cu dislipidemie mixta:

- in asociere cu o statind sau cu o statind impreund cu alte terapii hipolipidemiante la pacienti la care nu a fost posibild
obtinerea valorilor tintd ale LDL-colesterolului cu o statind administratd in dozd maximd toleratd, sau

- in monoterapie sau in asociere cu alte terapii hipolipidemiante la pacienti cu intolerantd la statine sau la care este
contraindicatd administrarea de statine.

Diagnosticul de hipercolesterolemie si dislipidemie mixtd primard se confirmd dupd excluderea cauzelor secundare pe baza
tabloului clinic si explordrilor paraclinice, dupd caz: diabet zaharat cu deficit sever de insulind (profilul lipidic va fi reevaluat dupd
optimizarea controlului glicemic), consum de alcool, sindrom nefrotic, boald cronicd de rinichi in stadii avansate, hipotiroidism,
cirozd biliard primitiva sau alte boli hepatice colestatice, utilizarea de medicamente cu potential de inducere a unor dislipidemii
secundare care se vor opri pentru excluderea lor drept cauzd doar in mdsura in care este posibil si bilantul lipidic va fi reevaluat.

Il. Doze si mod de administrare

Doza recomandatd de evolocumab este fie de 140 mg la interval de doud sdptdméni fie de 420 mg o datd pe lund, ambele
doze fiind echivalente clinic.

Tintele recomandate pentru LDL-colesterol sunt:

Clase de risc Tinta de LDL-colesterol
RCV foarte crescut|Indivizi cu cel putin una din urmatoarele: < 55 mg/dl si reducerea cu >
¢ BCV aterosclerotica documentata clinic sau imagistic inechivoc. BCV 50% din valoarea pre-tratament

aterosclerotica documentata clinic include SCA (IMA sau angina instabild),
angina stabila, proceduri de revascularizare coronariana, AVC si AIT si BAP. BCV
documentata imagistic include placi semnificative (> 50% stenoza) la
coronarografie sau CT cardiac sau ultrasonografia arterelor carotide.

¢ DZ cu afectare de organ tinta sau > 3 FR majori sau DZ tip 1 si durata > 20 de
ani

* BRC severd (RFGe < 30 mL/min/1,73 m?)

 Hipercolesterolemie familiala cu BCV sau alt FR major

e SCORE 2= 10%.

RCV crescut Indivizi cu: < 70 mg/dl si reducerea cu >

colesterolului > 310 mg/dL sau LDL colesterol > 190 mg/dL sau TA > 180/110
mmHg

¢ Nivel marcat crescut al unui factor de risc, in mod particular valorile 50% din valoarea pre-tratament
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¢ Hipercolesterolemie familiala fara alt FR major

e Pacientii cu DZ cu durata > 10 ani, fara afectare de organ-tinta si cu FR
aditionali

e BRC moderat§ (RFGe = 30 - 59 mL/min/1,73 m?)

e SCORE 2 5% 5i< 10%

RCV moderat e Pacienti cu DZ tineri (< 35 ani in DZ tip 1, < 50 ani in DZ tip 2), cu durata <10 [< 100 mg/dI
ani si fara FR aditionali
® SCORE > 1% si < 5%

RCV scazut ¢ SCORE < 1% < 116 mg/dI

Durata tratamentului este pe termen nedefinit (pe toatd durata vietii), cu exceptia situatiilor in care apare intolerantd,
contraindicatii.

Evolocumab se administreazd sub formd de injectie subcutanatd la nivelul coapsei, abdomenului sau regiunii superioare a
bratului. Doza de 140 mg trebuie administratd utilizdnd un singur pen preumplut.

Doza de 420 mg trebuie administratd utilizdnd 3 penuri preumplute administrate consecutiv in decurs de 30 de minute.

Se recomandd alternarea locurilor de administrare a injectiei la fiecare administrare. Evolocumab nu trebuie administrat
injectabil in zone cu boli sau leziuni cutanate active, cum sunt arsuri solare, eruptii cutanate, echimoze, eritem, inflamatii sau
infectii cutanate. Nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente injectabile in acelasi loc de administrare a injectiei.

lll. Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
IV. Precautii de administrare

Evolocumab trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu insuficientd hepaticd severd.

V. intreruperea tratamentului

Decizia de intrerupere temporard sau definitivd a tratamentului va fi luatd in functie de indicatii si contraindicatii de cdtre
medicul specialist care a initiat si monitorizat tratamentul.

VI. Prescriptori

Initierea, monitorizarea si continuarea tratamentului se va face de cdtre medicul diabetolog cardiolog sau internist precum si
cu posibilitatea continudrii de cdtre medicul de familie in dozele si pe durata recomandatd in scrisoarea medicald.,,.

3. CRITERII PENTRU ADAUGAREA UNUI DCI COMPENSAT

Conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 861/2014 actualizat, adaugarea este definita ca ,,includerea in
cadrul aceleasi indicatii a unei alte concentratii, a altei forme farmaceutice, a unui segment populational nou,
modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI compensatd,
inclusa in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale,,.

Criteriile pentru adaugarea unui DCI compensat sunt redate in Tabelul nr. 1 din OMS 861/2014 actualizat:

Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru addugarea unei DCI compensate

Nr. | Criterii Detalii
crt.
1. Crearea adresabilitdtii pentru pacienti Se va ardta cum se va rezolva prin addugare lipsa

accesului la tratament, complianta la tratament a unor
categorii de pacienti, segmente populationale sau stadii

de boald.
2. Dovada compensarii in tdrile UE si Marea Este necesard pentru a demonstra utilizarea produsului
Britanie pe scard largd in cel putin trei state membre ale Uniunii
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Europene si Marea Britanie si mentinerea unei aborddri
unitare.

3. | Analiza de impact financiar Se va calcula conform metodologiei din anexa nr. 2 la
ordin.

Nota:

1. ,Pentru situatiile de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceuticd aferentd medicamentului deja
evaluat, care se utilizeazd in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd, raportul pozitiv de
evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd addugare impactul este negativ sau neutru. in acest caz,
comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd corespunzatoare DCI deja compensate inclusd in Listd
in baza evaludrii tehnologiilor medicale.”

2. ,In vederea emiterii deciziei de addugare in Listd de cdtre ANMDMR, pentru un segment sau grup populational nou/pentru
modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DClI compensatd, trebuie
indeplinite cumulativ criteriile prevazute la nr. crt. 1 si 2 din tabelul nr. 1, iar pentru situatia descrisd la pct. 1, doar criteriul
prevazut la nr. crt. 3 din tabelul nr. 1.”

3.1. Crearea adresabilitdtii pentru pacienti pediatrici

3.1.1 Hipercolesterolemia familiald heterozigotd

Hipercolesterolemia familiala este o dislipidemie comunda monogenica co-dominanta care determina
dezvoltarea bolii cardiovasculare, datorita nivelurilor serice crescute de LDL-C pe parcursul intregii vieti. Aceasta
afectiune este cauzata fie de mutatii cu pierdere de functie la nivelul genelor LDLR sau apoB fie de mutatii cu castig
de functie la nivelul genei PCSK9. 95% dintre cazurile de hipercolesterolemie familiala sunt cauzate de mutatia LDLR.
Mai mult de o mie de mutatii diferite au fost identificate in LDLR care cauzeaza hipercolesterolemia familiala. Aceste
mutatii diferite cauzeaza functie redusa sau pierdere completda de functie, cea din urma fiind asociata cu
hipercolesterolemie si boala cardiovasculara severa.

Prevalenta hipercolesterolemiei familiale heterozigote in populatie este estimata la 1/200-1/250,
reprezentand 14-34 milioane de cazuri la nivel mondial.

Hipercolesterolemia familiald este diagnosticata la copii pe baza unor criterii fenotipice care includ valori
crescute ale LDL-C coroborat cu un istoric familial de LDL-C crescut, boala arteriala coronariand prematura si/sau
testari genetice pozitive. Testarea in timpul copilariei este esentiala pentru a diferentia hipercolesterolemia familiala
de hipercolesterolemia non-familiala pe baza LDL-C.

La copiii cu istoric familial de colesterol crescut sau boalad coronariana prematura, limita acceptata pentru LDL-
C este 24,0 mmol/L (2160 mg/dL). Daca un parinte are o mutatie geneticd documentata, limita diagnostica pentru

LDL-C la copil este 23,5 mmol/L (2130 mg/dL). Daca este posibil, se recomanda testarea genetica a copilului.



Mw[uiﬁaﬂ@ae% MINISTERUL SANATAT"

e -
§' L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTyLUI
¥ //) \\ Z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 g . Av. . 48, , S
k= & Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97

%@ ANMDMR LN WWW.anm.ro

Pacientii cu hipercolesterolemie familiald heterozigota dezvoltd boala coronariana precoce fnainte de 55-60 de
ani, daca nu sunt tratati. Riscul de a dezvolta boala coronariana in randul pacientilor cu hipercolesterolemie familiala
heterozigota este crescut de cel putin 10 ori. Riscul cardiovascular scade semnificativ prin administrarea
tratamentului corespunzator.

Desi nu au existat studii controlate placebo la copii, studiile observationale au sugerat ca tratamentul precoce
poate reduce nivelul LDL-C, imbunatateste functia endoteliala, atenueaza in mod substantial dezvoltarea
aterosclerozei si scade riscul coronarian.

Tratamentul copiilor cu hipercolesterolemie familiala include un stil de viata sanatos si tratament cu statine.

O dieta sanatoasa trebuie adoptata cat mai rapid, iar tratamentul cu statine ar trebui inceput de la 6-10 ani.
Tratamentul hipocolesterolemiant trebuie initiat cat mai curand posibil dupa diagnostic.

Tratamentul cu statine trebuie initiat Tn doze mici, cu cresterea progresiva pana la atingerea tintelor. La copii
>10 ani, obiectivul este LDL-C <3,5 mmol/L (<135 mg/dL), iar la varste mai mici, o reducere >50% din valoarea initiala
a LDL-C.

Statinele sunt in prezent standardul de ingrijire pentru hiperlipidemia primara (heterozigotd familiala si
nonfamiliald) si dislipidemia mixta si s-a demonstrat ca reduc LDL-C (30% péana la 40% cu doze standard) si
evenimentele cardiovasculare.

Optiunile de tratament fara statine, inclusiv ezetimibul, agentii de sechestrare a acizilor biliari (rasinile) si
stanolii din plante, scad, de asemenea, LDL-C, cu reduceri de ordinul 10% pana la 20%. Adesea, aceste optiuni
secundare de tratament sunt prescrise Tn asociere cu statine pentru a controla mai bine nivelul LDL-C. Unii pacienti,
in special cei cu LDL-C ridicat, nu pot atinge nivelurile recomandate de LDL-C. Nu este surprinzator ca multi pacienti
cu hipercolesterolemie familiald nu pot atinge obiectivele recomandate, in pofida utilizarii dozelor maxime de statina
n asociere cu ezetimib. Tn acest context, sunt necesare noi optiuni de tratament, precum este cazul medicamentului

evolocumab.

Evolocumab se leaga selectiv de PCSK9 si previne legarea PCSK9 circulant de receptorul lipoproteinelor cu
densitate joasa (LDLR) de pe suprafata celulelor hepatice, prevenind astfel degradarea LDLR mediata de PCSK9.
Cresterea concentratiilor hepatice de LDLR determina scdderea asociatd a concentratiilor plasmatice ale LDL-

colesterolului (LDL-C).

Evaluarea eficacitatii si sigurantei terapiei cu Repatha la copii si adolescenti cu hipercolesterolemie familiala
heterozigota au fost evaluate in diferite studii clinice.
Unul dintre aceste studii a fost reprezentat de HAUSER-RCT, studiu randomizat, multicentric, controlat cu placebo,
dublu-orb, cu grupuri paralele, derulat pe o perioada de 24 de saptamani, cu 158 de copii si adolescenti cu varsta

cuprinsa intre 10 si < 18 ani cu hipercolesterolemie familiald heterozigota. Pacientilor li s-a cerut sa urmeze o dieta
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saraca n grasimi, iar acestia trebuie sa fi primit tratament hipolipemiant optimizat anterior (doza optima de statine,
fara a necesita cresterea dozei).

Pacientii eligibili au fost randomizati in raport de 2:1 pentru a primi 420 mg de Repatha sau placebo subcutanat o
data pe luna timp de 24 de saptamani.

Criteriul primar de evaluare finala privind eficacitatea in cadrul acestui studiu a fost reprezentat de modificarea
procentului Tncepand de la momentul initial si pana Tn sdptamana 24 privind LDL-C.

Diferenta dintre Repatha si placebo privind modificarea procentuala medie a LDL-C incepand de la momentul
initial si pand in sdptdmana 24 a fost de 38% (11 95%: 45%, 31%; p < 0,0001).

Reducerea medie estimata prin metoda celor mai mici patrate (eroare standard, SE) (p < 0,0001) a LDL-C
incepand de la momentul initial si pana in sdptamana 24 a fost de 44% (2%) in grupul cu Repatha si 6% (3%) in grupul
cu placebo.

Valorile medii absolute ale LDL-C in saptamana 24 au fost de 104 mg/dl in grupul cu Repatha si 172 mg/dl in
grupul cu placebo.

Reducerile de LDL-C s-au observat pe baza primei evaluari de dupa momentul initial, in sdptamana 12 si s-au
mentinut pe parcursul intregului studiu.

Criteriul secundar de evaluare finala in cadrul acestui studiu a fost reprezentat de modificarea procentuala
medie incepand cu momentul initial si pana in saptamanile 22 si 24 in ceea ce priveste LDL-C, unde saptamana 22
reflectd valoarea maxima, iar saptamana 24 valoarea minima a intervalului de administrare subcutanata a dozei o
data pe luna si ofera informatii privind efectul mediu in timp al tratamentului cu Repatha pe durata intregului
interval de dozare.

Diferenta medie estimata prin metoda celor mai mici patrate intre Repatha si placebo privind modificarea
procentuald medie a LDL-C incepand cu momentul initial si pana in saptdmanile 22 si 24 a fost de 42% (1T 95%: 48%,
36%; p < 0,0001).

Tabelul nr. 2 Efectele tratamentului cu Repatha, comparativ cu placebo, la copii si adolescenti cu hipercolesterolemie familiala heterozigota
— modificare procentuald medie de la valoarea initiald pana in saptimana 24 (%, I 95%)

- . . Raport Raport
Studiu Doze L(“t}',;]‘{’ ““"EI;“[;L'{' ‘:‘:}:}B CT/HDL-C | ApoB/ApoAl
(%) (%e)

HAUSER-RCT

{cop 51 420 mg QM -38.3 -35,0 -32.5 -30,3 -16.4
adolescenti cu (N =104) (-45,5; -31,1) | (-41.8; -28.3) |(-38.8; -26.1)| (-36.4; -24.2) | (-43,0; -29.8)

HeFH)

QM = o dati pe lund (subcutanat); I = interval de incredere; LDL-C = colesterol lipoproteic cu densitate mica; HDL-C = colesterol lipoproteic cu densitate mare;

ApoB = apolipoproteina B; ApoAl = apolipoproteina Al; CT = colesterol total Toate valorile ajustate p < 0,0001 N = numarul de pacienti randomizati si carora li s-

a administrat doza in cadrul setului complet de analize
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Alt studiu clinic a fost HAUSER-OLE. Acesta evaluat eficacitatea si siguranta terapiei cu Repatha la 150 de copii si
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 10 si 17 ani cu hipercolesterolemie familiald heterozigota transferati din
HAUSER-RCT si la 13 pacienti de novo copii si adolescenti cu hipercolesterolemie familiala homozigota. HAUSER-OLE
a fost studiu cu design deschis, cu un singur brat, multicentric, care s-a desfasurat pe o durata de 80 de saptamani.
Pacientii trebuie sa fi urmat o dieta saraca in grasimi si sa fi primit tratament hipolipemiant optimizat anterior.

Toti pacientii hipercolesterolemie familiala heterozigotd din cadrul studiului au primit 420 mg Repatha
administrat subcutanat o data pe luna (durata medie de expunere: 18,4 luni).

Modificarile procentuale medii (SE) ale LDL-C calculate incepand cu valoarea initiald au fost: -44,4% (1,7%) in
saptamana 12, -41,0% (2,1%) in saptamana 48 si -35,2% (2,5%) in saptamana 80.

Modificarea procentuala medie (SE) incepand cu valoarea initiala si pana in saptamana 80 privind alte criterii
finale referitoare la lipide au fost: -32,1% (2,3%) non-HDL-C, -25,1% (2,3%) ApoB, - 28,5% (2,0%) raportul CT/HDL-C, -
30,3% (2,2%) raportul ApoB/ApoAl si-24,9% (1,9%) TC.

Nu s-au identificat probleme de siguranta noi, iar datele privind siguranta in cazul copiilor si adolescentilor au
fost in concordanta cu profilul de sigurantd cunoscut al produsului la adultii cu hipercolesterolemie familiala
heterozigota.

Nu s-a detectat dezvoltarea de anticorpi anti-evolocumab in cadrul studiilor clinice la copii si adolescenti tratati

cu Repatha.

3.2. Dovada compensadirii in tdrile UE si Marea Britanie

SC Amgen Romania SRL nu a depus nicio declaratie pe proprie raspundere cd medicamentul cu DCI
Evolocumabum este rambursat Tn statele membre ale Uniunii Europene. SETS a solicitat companiei depunerea
acestui document prin 2 adrese, inregistrate la ANMDMR cu nr.: 25315E/06.08.2024 si 307695/01.10.2024. P4na in

prezent, compania nu a depus aceasta declaratie.

4. CONCLUZII

in concluzie, conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificirile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI
Evolocumabum si DC Repatha 140 mg solutie injectabila Tn pen preumplut, pentru indicatia ,,ca adjuvant al dietei la
adultii cu hipercolesterolemie primard (hipercolesterolemie heterozigotd familiald si non-familiald) sau dislipidemie
mixtd, dar si la copii si adolescenti cu vdrsta de 10 ani si peste cu hipercolesterolemie familiala heterozigota:
e in asociere cu o statind sau cu o statind si alte terapii hipolipemiante la pacientii care nu pot atinge valoarea tintd a

LDL-C cu doza maxima toleratd de statind sau,
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e singur sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacientii cu intolerantd la statine, sau la care este
contraindicatd o statind”’, nu intruneste criteriile de addugare in Lista care cuprinde denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, SUBLISTA C, Sectiunea C1 ,,DCl-uri
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in

regim de compensare 100% din pretul de referintd,, In programul G22: Boli endocrine si metabolice.
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