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REPATHA® Y SURECLICK

Repatha® es un medicamento que reduce la cantidad de colesterol LDL en la
sangre.

Repatha® puede contribuir a la prevencion de infartos de miocardio, ictusy
determinadas intervenciones realizadas para mejorar el riego sanguineo en la
arteria coronaria por causa de aterosclerosis.

Repatha® se administra en forma de inyeccion subcutdnea mediante un inyector
SureClick.

El inyector SureClick contiene una dosis tnica. Su médico o enfermera

CONSEJOS PARA LA ADMINISTRACION DE REPATHA®

Comience a usar Repatha® estableciendo una rutina eficaz. La inyeccion puede
administrarla usted mismo o una persona cercana instruida al respecto. Su
médico le indicara |a frecuencia con que debe tomar el farmaco. En la gran
mayoria de los casos se aplica una vez cada dos semanas.

Repatha® debe guardarse en el frigorifico. Planifique la aplicacién de la inyec-
cién con tiempo suficiente para que el inyector precargado adopte la tempera-
tura ambiente antes de su administracion. Es aconsejable usar un temporizador
para asegurarse de esperar 30 minutos.



;QUE ES EL COLESTEROL?!

El colesterol es un tipo de grasa impre-
scindible para diversas funciones impor-
tantes del organismo. Entre otras, como
componente necesario de las paredes
celulares y para la formacion de acidos
biliares que permiten la absorcion de las
grasas de los alimentos. El colesterol se
requiere también para la secrecion de
determinadas hormonas.

Si bien el colesterol resulta fundamental
para el organismo, es peligrosa demasi-
ada cantidad del mismo en el lugar
equivocado. La mayoria de las enferme-
dades cardiovasculares —por ejemplo,

el infarto de miocardio o los accidentes
cerebrovasculares o ictus— se debe a una
acumulacion de colesterol en las paredes
arteriales, que deriva en una formacion
de placas/calcificacion, lo cual reduce el
flujo sanguineo y aumenta el riesgo de
trombosis.

Para su transporte en la sangre, €l
colesterol recurre a distintos tipos de
lipoproteinas. El higado precisa de
receptores LDL en la superficie de las
células hepaticas al objeto de absorber
lipoproteinas LDL. Se trata de un proceso
esencial, puesto que se sabe que una
presencia elevada de colesterol LDL en |a
sangre incrementa el riesgo de padecer
patologias cardiovasculares. Algunas
personas presentan una deficiencia
hereditaria de receptores LDL, lo que
disminuye la captacidn hepética de LDL.
Ello resulta en un aumento de los niveles
de colesterol LDL y del riesgo de enfer-
medades cardiovasculares ya desde una
edad temprana.

La clara vinculacion entre el colesterol
presente en las lipoproteinas LDLy las
dolencias cardiovasculares, como el
infarto de miocardio y el ictus, ha hecho
que el colesterol LDL suela calificarse
como "colesterol malo". Una alta
presencia de colesterol LDL, en combi-
nacion sobre todo con otros factores de
riesgo como el tabaquismo, el estrés,

el sobrepeso y una alta presion arterial,
aumenta el riesgo de adherencia del
colesterol a las paredes arteriales y,

ala larga, de formacion de placas y/o
arteriosclerosis, resultando finalmente en
una eventual obstruccion integral de los
vasos sanguineos. Por ello es importante
evitar un alto nivel de colesterol LDL.

Aunque nuestra dieta influye sobre la
presencia de grasas en la sangre, los
niveles de colesterol vienen determinados
en gran medida por factores genéticos.
Una alta ingesta de grasas saturadas
afecta negativamente al perfil de lipidos
en la sangre, mientras que la toma de
otros tipos de grasas puede incidir en

un sentido positivo. Factores como el
sobrepeso, el estrés o la diabetes reper-
cuten de forma negativa sobre los lipidos,
mientras que el ejercicio puede tener un
efecto positivo.

;QUE ES REPATHA® Y PARA QUE SE UTILIZA??

Repatha® es un medicamento que reduce
la cantidad de colesterol "malo" (que es
un tipo de grasa) en la sangre.

Repatha® puede contribuir a la pre-
vencion de infartos de miocardio, ictus 'y
determinadas intervenciones realizadas
para mejorar el riesgo en la arteria coro-
naria por causa de aterosclerosis.

Repatha® contiene el principio activo
evolocumab, un anticuerpo monoclonal
totalmente humano (un tipo de proteina
especializada disefiada para unirse de
manera muy especifica a una sustancia
concreta en el cuerpo). Repatha® se
adhiere a una sustancia que determina
la capacidad de captacion hepatica del
colesterol de la sangre: PCSK.

Al adherirse y aglutinar PCSK9, el
medicamento aumenta la cantidad de co-
lesterol que puede asimilar el higado, lo
que disminuye la presencia de colesterol
LDL en la sangre.

Repatha® se administra a pacientes

con los que el asesoramiento dietético

y el tratamiento no resultan suficientes
para mantener bajo control los niveles de
colesterol.

Debe mantener la dieta que se le
haya recomendado y prescrito du-
rante el periodo de administracion
de este medicamento.

Repatha® se usard como complemento de
su tratamiento dietético si usted es:

Un adulto que presenta unos altos
niveles de colesterol en la sangre y
aterosclerosis diagnosticada (y que ha

sufrido un infarto de miocardio, ictus y
otra enfermedad cardiovascular).

Se administra:

- junto con una estatina u otro medica-
mento reductor del colesterol si la dosis
maxima de estatina no proporciona
una disminucion suficiente del nivel de
colesterol.

- a solas o junto con otros medicamento
reductores del colesterol si las estatinas
no ofrecen un resultado adecuado o no
pueden utilizarse.

Un adulto que presenta unos altos nive-
les de colesterol en la sangre (hiperco-
lesterolemia primaria [heterocigotica
familiar y no familar] o dislipidemia
mixta).

Se administra:

- junto con una estatina u otro me-
dicamento hipolipemiante si la dosis
maxima de estatina no proporciona
una disminucién suficiente del nivel de
colesterol

- a solas o junto con otros medicamento
hipolipemiantes si las estatinas no ofre-
cen un resultado adecuado o no pueden
utilizarse

A jovenes a partir de 12 afios con un
alto nivel de colesterol en la sangre de
origen hereditario, lo que se conoce
como hipercolesterolemia familiar
homocigdtica (HFHo). En ese caso,
Repatha® se prescribird también junto
con otros tratamientos para reducir el
colesterol.

1) Fundacién Sueca del Corazén-Pulmén (sin indicacién de afio). Colester-

ol. Extraido el 11 de marzo de 2020 de la Fundacién Sueca del Corazén-Pulmén,
http://www.hjart-lungfonden.se/Sjukdomar/Halsa/Hogt-kolesterol/.

2) Repatha® (evolocumab), resumen de caracteristicas del producto, Amgen, enero de 2020, www.fass.se.



VISTA GENERAL DEL INYECTOR

ANTES DE USAR:

Boton gris
de inicio

Ventana

Capuchédn
naranja
colocado

.

DESPUES DE USAR: \\

Ventana
amarilla
(inyeccion
completa)

Protector de
seguridad
amarillo

Capuchdn naranja
retirado

][

IMPORTANTE

LEA LA SIGUIENTE INFORMACION DE IMPORTANCIA ANTES DE USAR EL
INYECTOR PRECARGADO REPATHA®:

Guarde Repatha® en su envase original, ya que es sensible a la luz.

Guarde Repatha® en un frigorifico (2-8°C). Tras sacar la inyeccién del frigorif-
ico, Repatha® puede guardarse a temperatura ambiente (méaximo 25°C) en su
envase original, debiendo emplearse en el plazo de 1 mes.

Es importante que no se administre una inyeccion si no ha sido instruido al
respecto por profesional sanitario.

El capuchén naranja de Repatha® contiene un protector de agujas (dentro del
capuchdn) fabricado en caucho natural seco de tipo latex. Informe al profesional
sanitario si padece alergia al latex.

Guarde Repatha® fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No congele Repatha® ni utilice si se haya congelado.

No agite Repatha®.

No retire el capuchon naranja de Repatha® antes de estar listo para la inyeccion.

No use Repatha® si se le ha caido sobre una superficie dura. Es posible que
algln componente de de Repatha esté roto aunque no pueda ver la rotura.

No use Repatha® después de la fecha de caducidad.

CONSEJOS: \

- Escriba la fecha de la inyeccion en un calendario y/o un recordatorio
en su teléfono movil.

- Aplique la inyeccion en dias determinados, por ejemplo, el primery
tercer sabado del mes.

- Anote su fecha de inyeccion en el envase y coloque este bien visible
en el frigorifico.

- Use la funcién de recordatorio de la aplicacion de Repatha® (para

Qformacién adicional, consulte pag. 15).




COMO UTILIZAR EL INYECTOR SURECLICK PARA ADMINISTRAR REPATHA®
PASO 1:

A. PREPARACION
Saque un Repatha® del envase.
Levante recto de la caja, con cuidado, el inyector precargado.

Vuelva a meter en el frigorifico el envase original con los inyectores sin
usar.

Espere como minimo 30 minutos para que Repatha® se sitie a
temperatura ambiente antes de inyectarlo. 30IMIN!

ATENER EN CUENTA:

- No trate de calentar el inyector precargado con ayuda de una fuente de
calor (agua caliente, microondas, etc.).

- No sitde el inyector precargado bajo la luz directa del sol.
- No agite el inyector precargado.
- No retire todavia el capuchdon naranja del inyector precargado.

B. COMPRUEBE EL INYECTOR PRECARGADO.

Verifique que el medicamento presente en la
ventanilla un aspecto entre claro/transpar-
ente y ligeramente amarillento. Compruebe

la fecha de caducidad. GOMRRUEBE

NO USE EL INYECTOR PRECARGADO:

- Si el medicamento ofrece una apariencia turbia o presenta algin cam-
bio de color, o contiene grumos, copos o particulas de gran tamafo.

- Si algln érea del inyector parece agrietada o roto.
- Si se le ha caido el inyector precargado.

- Si, antes de la inyeccion, el manguito naranja no estéa presente o se
encuentra mal colocado.

- Si se ha pasado la fecha de caducidad.
En todos estos casos deberd usarse un nuevo inyector precargado.

C. REUNA TODO EL MATERIAL NECESARIO PARA LA INYECCION.
Lavese bien las manos con aguay jabon.

Coloque sobre una superficie limpia y bien iluminada lo siguiente:
- Un nuevo inyector precargado.

- Toallitas con alcohol.

- Trozos de algodon o gasa.

- Una tirita.

- Contenedor para objetos punzantes.

D. PREPARE Y LAVE EL PUNTO DE INYECCION

Exterior de la parte superior del brazo
(Gnicamente si la inyeccion la administra otra perfonp)

Abdomen DY
(excepto en un radio de 5 cm alrededor del ombligo)(é

Parte delantera del muslo -0
(recomendado)

A ’ \ ’
Limpie el punto de inyeccion con ayuda de una toallita con alcohol.

Deje que se seque la piel. NO vuelva a tocar esa zona antes de inyectar.

Escoja un nuevo punto para cada inyeccion. Si debe recurrir a la misma
area, asegurese de que no sea exactamente el mismo punto que la vez
anterior.

NO inyecte en zonas sensibles, con hematomas, enrojecidas o endureci-
das. Evite inyectar en zonas con cicatrices o estrias.
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PASO 2:

A. RETIRE EL CAPUCHON NARANJA ALZANDOLO RECTO
CUANDO ESTE LISTO PARA LA INYECCION.

Es normal ver una gota del medicamento = S
en la punta de la aguja o en el protector / p
de seguridad amarillo. '

A TENER EN CUENTA:
- No tuerza ni doble el capuchén naranja.

- No vuelva a poner el capuchdn naranja
en el inyector precargado.

- No meta los dedos en el protector de seguridad ESTIRE
amarillo.

- NO retire el capuchdn naranja del inyector precar-
gado antes de estar listo para la inyeccion.

- No quite el capuchén naranja durante mas de 5 b
minutos, ya que esto podria secar el medicamento. /

)

@ nmp

B. ESTIRE 0 PELLIZQUE EL PUNTO DE INYECCION
PARA TENSAR LA SUPERFICIE.

Método de estiramiento
Estire con firmemente la piel aplicando el pulgary el

resto de dedos en sentido opuesto para crear una zona RELMZQUE

tensa de unos 5 cm.
Método de pellizcado

Pellizque firmemente la piel entre el pulgary
el resto de dedos para formar un pliegue de unos
5cm.

Es importante mantener |a piel estirada o
pellizcada hasta completar la inyeccion.

PASO 3:

A. MANTENGA LA PIEL ESTIRADA 0
PELLIZCADA. COLOQUE EL INYECTOR
PRECARGADO SOBRE LA PIEL EN UN
ANGULO DE 30 GRADOS. EL CAPU-
CHON NARANJA DEBE ESTAR
RETIRADO.

NO toque todavia el boton gris de inicio.

RRESIONE

B. PRESIONE CON FIRMEZA SOBRE
LA PIEL EL INYECTOR PRECARGADO
HASTA QUE HAGA TOPE.

Debe empujar hasta el fondo, pero NO
toque el botdn gris de inicio hasta que
no esté listo para inyectar.

C. CUANDO ESTE PREPARADO PARA LA
INYECCION, PULSE EL BOTON GRIS DE

INICIO. OIRA UN CLIC.

D. CONTINUE PRESIONANDO SOBRE

LA PIEL. SEGUIDAMENTE, LEVANTE EL
PULGAR. LA INYECCION PUEDE DURAR
UNOS 15 SEGUNDOS.

Mantenga estable el inyector sobre el
punto durante 15 segundos. El inyector
emitirad un nuevo clic una vez comple-
tada la inyeccion. Ahora bien, no se
preocupe si no oye el clic. La ventan-
ita cambiara a amarillo al finalizar la

inyeccion. i
iATENCIf]N! Una vez que retire el inyector precargado de la
piel, la aguja se cubrird automaticamente.

11



PASO 4:

A. DESECHE EL INYECTOR Y EL CAPUCHON DE AGUJA NARANJA UTILIZA-
DOS.

Deposite el inyector precargado y el capuchdn de aguja naranja utilizados
en un contenedor para objetos punzantes.

Consulte con el profesional sanitario sobre el modo de gestionar los
residuos. Es posible que exista una normativa local al respecto.

Guarde el inyector precargado y el contenedor fuera de la vista y el alca-
nce de los nifios.

A TENER EN CUENTA:
- No reutilice el inyector precargado.

- No recoloque el capuchdn en el inyector pre- I
cargado ni introduzca los dedos en el protector
de seguridad amarillo.

B. EXAMINE EL PUNTO DE INYECCION.

Si sangra, puede presionar sobre el punto de
inyeccion con un trozo de algoddon o una gasa.
NO frote sobre el punto de inyeccion. Ponga una
tirita si es necesario.

Vea el video de instrucciones en fass.se dentro de la pestafia “Consejos de uso”
0 en la aplicacion Repatha®.
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EFECTOS SECUNDARIOS

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efec-
tos secundarios, pero no necesariamente a todos sus usuarios.

FRECUENTES:

1 de cada 10 usuarios participantes en el programa de desarrollo clinico se ha
visto afectado por:

- Gripe (fiebre alta, dolor de garganta, secrecion nasal, tos y escalofrios).
- Resfriado comdn (secrecion nasal, dolor de garganta, sinusitis, etc.).

- Indisposicidn.

- Dolor de espalda.

- Dolor en las articulaciones (artralgia).

- Reacciones en el punto de inyeccion, enrojecimiento, hematomas o dolor.
- Eccemas

POCO FRECUENTES:

1 de cada 100 usuarios participantes en el programa de desarrollo clinico se
ha visto afectado por:

- Urticaria (ronchas rojas acompafiadas de picor).
- Sintomas tipo gripal

COMUNICACION DE EFECTOS SECUNDARIOS \

Si desarrolla efectos secundarios, informe de ello a su médico, personal de
farmacia o enfermera. Ello también es aplicable a los efectos secundarios
no mencionados en la presente informacion. También puede comunicar
directamente los efectos secundarios a la Agencia Nacional de Medicamen-
tos, a través de http://www.lakemedelsverket.se/

Indicando efectos secundarios contribuird a ampliar la informacion en
Q’[eria de seguridad del medicamento. Lakemedelsverket, Box 26, SE-751
03

Uppsala

13



@ ;QUE MAS DEBO SABER ANTES DE USAR REPATHA®?

NO USE REPATHA®:
- Si es alérgico al evolocumab u otro ingrediente de este medicamento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Hable con su médico, personal farmacéutico o enfermera antes de usar
Repatha® si sufre:

- Una enfermedad hepatica.

El capuchdn de aguja del inyector precargado de vidrio esta fabricado en caucho
natural (de tipo latex), lo que puede producir reacciones alérgicas.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Informe a su médico si esta tratando de quedar embarazada, sospecha que
puede estarlo o queda encinta mientras usa Repatha®. Se desconoce si en la
leche materna se excreta Repatha®. Por consiguiente, es importante que comu-
nique a su médico si estd amamantando o prevé hacerlo.

ANOTACIONES

14 Repatha® (evolocumab), resumen de caracteristicas del producto, Amgen, enero de 2020, y www.fass.se.

AMGEN HA DESARROLLADO UNA APLICACION ESPECIFICA PARA
PERSONAS COMO USTED QUE SON TRATADAS CON REPATHA®

La aplicacion Repatha® contiene, entre otros, una funcion de recordatorio y un
video de instrucciones sobre la forma de inyectar Repatha®.

Repatha .«‘,\, )
Fragor, svar och goda ek {\'}J

AMGEN har utvecklat en App speciellt

i i ®
om Repatha® till Dig som behandlas med Repatha

atha®

Den kan laddas ner i svenska
App Store eller Google Play
SOk pa: Repatha

3 Ange Iésenord: info (med sma bokstaver)

53 skall du anvanda Rep

SR
Kom ihag din nasta Repatha®-injektio )

©Repatho
— oo

om kolesterol

Ange Iosenord
Folj ditt LpL-kolesterol -
Reseintyg

Om appen

AMGEN

AMGENAB  Gustav lll:s Bo

\ 08-695 11 00 gen.se
\
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Para informacidn adicional, consulte siempre el prospecto incluido en el envase, o bien en
internet en el sitio web de FASS (www.fass.se).

Repatha® (evolocumab) R, (F), ATC: C10AX13. 140 mg de solucién inyectable en inyector precargado de un

s0l0 uso.

Indicacion - Aterosclerosis
diagnosticada:
Repatha® ha sido concebido
para el tratamiento de adultos
con aterosclerosis diagnosticada
(infarto de miocardio, ictus o
enfermedad arterial periférica)
para reducir el riesgo
cardiovascular mediante una
disminucion de los niveles de
C-LDL, como complemento para
la correccién de otros factores de
riesgo:
B combinado con la dosis méxima
tolerada de una estatina
con o sin otros tratamientos
hipolipemiantes, o
B en solitario 0 combinado
con otros tratamientos
hipolipemiantes en caso de
intolerancia o contraindicacion
de una estatina.

Indicacion - Hipercolesterolemia
y dislipidemia combinada:
Repatha® esta indicado para el
tratamiento de hipercolesterolemia
primaria (heterocigética familiar

y no familiar) o de dislipidemia
mixta en adultos, como tratamiento
adyuvante en el cambio de dieta:

B en combinacion con una
estatina o una estatina
junto con otros tratamientos
hipolipemiantes en pacientes
que no pueden alcanzar el
objetivo de C-LDL con la dosis
maxima tolerada de una
estatina.

B en solitario o combinado
con otros tratamientos
hipolipemiantes en caso de
intolerancia o contraindicacion
de una estatina.

Indicacion -

Hipercolesterolemia familiar
homocigotica

Repatha® esta indicado para el
tratamiento de hipercolesterolemia
familiar homocigética en

adultos y jovenes a partir de 12
afios en combinacidn con otros
tratamientos hipolipemiantes.

Repatha® esta subvencionado como tratamiento coadyuvante para

o Pacientes con aterosclerosis con un colesterol LDL remanente de > 2,5 mmol/l pese a un tratamiento maximo
tolerable con estatina y ezetimiba.

o Pacientes con hipercolesterolemia heterocigdtica familiar con un colesterol LDL remanente de > 3,0 mmol/L
pese a un tratamiento maximo tolerable con estatina y ezetimiba.

e Pacientes con hipercolesterolemia homocigdtica familiar.
Visite www.fass.se.

Gustav lll:s Boulevard 54
SE-169 27 SOLNA
Www.amgen.se

AMGEN

SE-REP-2000004, marzo de 2020
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