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Repatha (evolocumab) och Praluent (alirokumab) for

behandling av hyperkolesterolemi
NT-rdadets yttrande till landstingen 2018-12-20

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till landstingen ar:

e att PCSK9-hammare kan vara ett behandlingsalternativ for vissa patienter med
hogt kolesterolvarde i enlighet med begransningen i TLV:s formansbeslut (se
nedan).

e attivalet mellan Repatha och Praluent i forsta hand valja Repatha som ar det
mest kostnadseffektiva alternativet av PCSK9-hammarna. Nar det finns
medicinska skal att inte anvanda Repatha kan Praluent vara ett alternativ.

e att behandling med PCSK9-hdmmare initieras av specialist inom kardiologi,
endokrinologi eller internmedicin.

Trepartséverlaggningar har genomforts mellan TLV, féretagen och landstingen. Inom ramen for dessa
overlaggningar har foretagen och landstingen tecknat nya avtal om aterbetalning av en del av
kostnaden for Repatha respektive Praluent till landstingen.

Lakemedelskostnaden efter aterbaring skiljer sig mellan Repatha och Praluent. NT-radet
rekommenderar landstingen att i forsta hand valja Repatha som ar det mest kostnadseffektiva
alternativet. Avtalen borjar galla 1 januari 2019.

TLV har beslutat att Repatha och Praluent ska omfattas av lakemedelsférmanerna fér en bredare
patientgrupp an tidigare. For de flesta patienter med hogt kolesterolvarde ar behandling med
statiner och ezetemib tillrackligt.

Repatha ingar fran 1 januari 2019 i hégkostnadsskyddet till:

e patienter med diagnostiserad aterosklerotisk hjart- och karlsjukdom som trots maximal
tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstdende LDL-kolesterol pa 2,5 mmol/I
eller hogre.

e patienter med diagnostiserad heterozygot familjar hyperkolesterolemi som trots maximal
tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol pa 3,0 mmol/I
eller hogre.

e patienter med homozygot familjar hyperkolesterolemi.

Praluent ingar fran 1 januari 2019 i hogkostnadsskyddet till:
e patienter med diagnostiserad heterozygot familjar hyperkolesterolemi som trots maximal
tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol pd 5,0 mmol/I
eller hogre.
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e patienter med diagnostiserad aterosklerotisk hjart- och karlsjukdom som trots maximal
tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol p&d 3,0 mmol/I
eller hogre.

e patienter med diagnostiserad aterosklerotisk hjart- och karlsjukdom med tillkommande
kardiovaskulara riskfaktorer i form av diabetes, tidigare hjartinfarkt eller ateroskleros i flera
kdrlomraden, som trots maximal tolererbar behandling med statin och ezetimib har
kvarstaende LDL-kolesterol pa 2,5 mmol/I eller hogre.

Det kvarstar osakerheter kring lakemedlens effekt avseende kardiovaskular dod. Féretagen ska
senast augusti 2020 redovisa uppgifter till TLV 6ver vilka patienter som behandlats; vilken hjart- och
karlsjukdom, annan blodfettssankande behandling och LDL-kolesterolniva som patienterna har.

Om lakemedlIen

Repatha (evolocumab) och Praluent (alirokumab) ar monoklonala antikroppar riktade mot
proproteinkonvertas subtilisin/kextin typ 9 (PCSK9). Effekten som erhalls av att binda till PCSK9 &r en
minskad nedbrytning av LDL-receptorer. Det ger en sankning av kolesterolnivaerna i blodet.

Repatha har ATC-kod C10AX13 och fick marknadsforingsgodkannande 2015-07-17. Praluent har ATC-
kod C10AX14 och fick marknadsféringsgodkdnnande 2015-09-23. Repatha och Praluent ar
receptlakemedel i form av forfyllda injektionspennor som administreras av patienten sjalv.
Tidpunkter for revision av yttrandet

Det forsta yttrandet for Repatha och Praluent publicerades 2015-12-22. Den har rekommendationen
ersatter yttrandet som publicerades 2017-12-20.
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https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/repatha-epar-product-information_sv.pdf
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