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¥ JBnkdpings lan

PCSKO9 - Riktlinjer for bedomning, forskrivning och
uppfoljning av behandling med PCSK9-hammare -
Sydostra sjukvardsregionen

Introduktion

PCSK9-hiammare ar effektiva LDL-sdnkande ldkemedel, som tillsammans med
standardbehandling (statin och ezetimib) eller i monoterapi (vid intolerans)
effektivt kan reducera LDL-kolesterol (LDL-C) och risken for kardiovaskuléra
héndelser. Behandlingen har fa och milda biverkningar, men hog kostnad.

Det finns tvé olika typer av PCSK9-hdmmare - monoklonala antikroppar
respektive siRNA-ldkemedel.

e Monoklonala antikroppar (Repatha eller Praluent) ir forstahandsvalet
och ges som subkutana injektioner var 14:e dag (alternativt en gang per
manad). I de flesta fall skoter patienterna behandlingen helt sjilva.
Forviantad LDL-C-sdnkning dr cirka 50-60 % (ndgot ldgre i monoterapi).

¢ siRNA-likemedel (Leqvio) ér ett nyare behandlingsalternativ, men i
nuldget andrahandsval pd grund av mindre vetenskaplig dokumentation.
Leqvio ar ett rekvisitionsldkemedel, som ges pé hjért-, endokrin- eller
medicinmottagning var 6:¢ manad. Forvantad LDL-C-sdnkning ar 1
genomsnitt nagot ldgre dn for monoklonala antikroppar

Vilka patienter kan overvagas for PCSK9-hammare?
(1) Manifest aterosklerotisk hjirt-kirlsjukdom (ASCVD; kranskérlssjukdom,

stroke/TIA, perifer artdrsjukdom), dir patienten trots maximal tolerabel statindos
och ezetimib har ett LDL-C > 1.8 mmol/L.

Inom denna grupp har foljande patienter storre forvéntad nytta av
tilliggsbehandling med PCSK9-hdmmare:

e Nyligen genomganget akut koronart syndrom (ACS) (senaste 2 aren).
e Flera genomgangna ACS (> 2 ACS-héndelser).

e Genomgénget ACS med kvarstdende flerkérlssukdom.

e Genomgénget ACS efter tidigare operation CABG.

e Diabetes mellitus eller metabolt syndrom.

e Polyvaskuldr sjukdom (ASCVD i > 2 artdrbaddar, t.ex. kranskérlssjukdom
och stroke).
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e Symtomgivande perifer artdrsjukdom (PAD).
e LDL-C > 2.6 mmol/L eller ApoB > 0.9 g/L (pd optimerad basbehandling)
e Familjar hyperkolesterolemi.

e Lipoprotein(a) > 125 nmol/L (= 50 mg/dL).
Ju fler hogriskkriterier desto storre forvéintad nytta av behandlingen!

(2) Heterozygot familjir hyperkolesterolemi (HeFH) i primérprevention, dir
patienten trots maximal tolerabel statindos och ezetimib har ett LDL-C > 2.6
mmol/L.

Inom denna grupp har f6ljande patienter storre forvéntad nytta av
tilldggsbehandling med PCSK9-hdmmare:

e En eller flera andra viktiga riskfaktorer/-markorer: ldgt HDL-kolesterol
(mén: < 1.0 mmol/L; kvinnor: < 1.2 mmol/L), diabetes mellitus, hogt
lipoprotein(a) (= 125 nmol/L), hogt BMI (= 30 kg/m2), hypertoni,
familjehistorik med tidigt ASCVD-insjuknande, LDL-C > 3.4 mmol/L (pa
optimerad basbehandling), lder vid start av lipidsdnkande behandling (> 30
ar).

(3) Homozygot familjar hyperkolesterolemi (HoFH).

(4) Diabetes mellitus i primérprevention med (a) malorganskada eller (b) minst
tre andra viktiga riskfaktorer eller (c) tidig debut av typ 1 diabetes mellitus med
lang duration, dér patienten trots maximal tolerabel statindos och ezetimib har ett
LDL-C > 2.6 mmol/L.

Patienter med diabetes mellitus i primarprevention har stor nytta av LDL-
sankande behandling med statiner. Evidensen &dr dock begransad kring nyttan av
tilliggsbehandling med PCSK9-hdmmare till denna patientgrupp, varfor en
aterhallsam forskrivning rekommenderas 1 nuldget. F6ljande faktorer kan tala for
en potentiellt storre nytta av tilldiggsbehandling med PCSK9-hdmmare:

¢ Kronisk njursjukdom (CKD) med eGFR < 45 ml/min, eGFR 45-59 ml/min
plus mikroalbuminuri eller makroalbuminuri (oberoende av eGFR).

e LDLC > 3.4 mmol/L (péa optimerad basbehandling).

e Familjir hyperkolesterolemi (FH) (var god se ovan).

Vad talar emot PCSK9-hammarbehandling?

1. Begrinsad forvédntad 6verlevnad, komorbiditet och/eller andra forhallanden, dér
ytterligare LDL-sdnkande behandling inte forvédntas ge en kliniskt relevant
minskad morbiditet och mortalitet.

2. Basal LDL-sénkande lakemedelsbehandling (statin och ezetimib) ej optimerad.
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e Om patienten inte behandlas med fulldos av hogintensiv statin (atorvastatin
80 mg eller rosuvastatin 40 mg dagligen) och ezetimib méste orsak till detta
anges.

e Om patient inte har ndgon statinbehandling maste orsak till detta anges. Vid
komplett intolerans maste framga att man provat minst tre olika statiner,
inklusive minst en i lagsta dos (t.ex. atorvastatin 10 mg eller rosuvastatin 5
mg med dosering 1 tablett 2 ggr per vecka).

e Om patient inte har ndgon ezetimibbehandling méste orsak till detta anges.
Vid komplett intolerans méste framga att man provat ezetimib dven i
reducerad dos (t.ex. ezetimib 10 mg med dosering > tablett varannan dag
eller 1 tablett 2 ggr per vecka).

e Om patient inte onskar medverka till optimering av basal LDL-sdnkande
likemedelsbehandling dr behandling med PCSK9-hdmmare inte aktuell.

e Vid bristande foljsambhet till basal LDL-sdnkande ldkemedelsbehandling dr
behandling med PCSK9-hdmmare inte aktuell.

3. Ovriga riskfaktorer ej optimalt behandlade.

¢ Behandlingsoptimering avseende dvriga riskfaktorer, med savél ldkemedel
som livsstil, maste vara pagaende eller genomfort.

e Om forsok till behandlingsoptimering avseende dvriga riskfaktorer inte
pagér och inte har genomforts maste orsak till detta anges.

e Om patient inte onskar medverka till behandling av 6vriga riskfaktorer
och/eller uppvisar bristande foljsamhet till 6vrig riskreducerande behandling
talar detta emot PCSK9-hdmmarbehandling.

Remiss for PCSK9-hammarbehandling

Remiss for bedomning och stédllningstagande till PCSK9-hammarbehandling stills
till hjért-, endokrin-eller medicinmottagningen (i enlighet med den
ansvarsfordelning som géller i respektive region). Det dr remittentens ansvar att i
remissen inkludera den information som kravs (var god se punkt I. och II.) for att
mottagande enhet ska kunna gora en adekvat bedomning av patientens potentiella
nytta av PCSK9-hdmmarbehandling.

Baserat pa ovanstaende (var god se punkt I. och II.) gér mottagande enhet en
helhetsbedomning av patientens potentiella nytta av PCSK9-hdmmare. Att
patienten uppfyller TLV:s minimikrav for forskrivning av PCSK9-hdmmare inom
lakemedelsformanen &r alltsé inte liktydigt med att patienten kommer erbjudas
sddan behandling.

Observera att ny vetenskaplig evidens och/eller en dndrad kostnadsbild kan
komma att fordndra formanskriterier och bedomning av PCSK9-
hdmmarbehandling i framtiden. Detta géller inom ovanstidende patientgrupper,
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men ocksé for andra grupper med hog/mycket hog risk som i nuldget inte erbjuds
PCSK9-hdmmare.

Uppstart av behandling

Om en patient bedoms aktuell for PCSK9-hammarbehandling kallas hen till
ansvarig mottagning for uppstart av behandling. Eventuellt kompletteras med
ytterligare blodprover infor besoket. Olika rutiner kan anvindas vad géller
tillhandahallande av forsta sprutan:

e Remissbedomaren utfardar e-recept pa Repatha eller Praluent och patienten
16ser ut och tar med sig forsta sprutan till besoket.

¢ Ansvarig mottagning rekvirerar Repatha eller Praluent och tillhandahéller
forsta sprutan vid besoket. Om forsta sprutan tolereras utfardas e-recept.

e Leqvio dr ett andrahandsalternativ och ett rekvisitionsldkemedel, som alltid
ges pé ansvarig mottagning.

Vid besoket traffar patienten ldkare och/eller sjukskoterska och erhaller
individanpassad muntlig och skriftlig information kring behandlingen. Det dr av
sarskild vikt att betona betydelsen av god foljsamhet till den 6vriga
riskreducerande behandlingen (livsstil och ldkemedel, inklusive basbehandling
med statin och ezetimib). Forsta dosen injiceras subkutant under instruktion pa
mottagningen.

I utvalda fall kan Leqvio véljas som PCSK9-hdmmare i stéllet for monoklonala
antikroppar. Det kan vara patienter med intolerans mot eller dilig respons pé
Repatha/Praluent, men ocksa i fall dar det ur foljsamhetssynpunkt kan vara
fordelaktigt att injektionerna ges av sjukskoterska pad mottagningen och med
glesare intervall.

Initial uppfoljning av PCSK9-hammarbehandling

Efter uppstart av PCSK9-hdmmarbehandling ansvarar hjért-, endokrin- eller
medicinmottagningen for den initiala uppfoljningen. Under de forsta sex
behandlingsmanaderna bor uppfoljning ske (vid minst ett tillfalle) med lipidprover
och dterkoppling till patienten. Detta syftar till att utvardera behandlingseffekt och
foljsamhet samt dka patientens motivation till langsiktig behandling. Patienten
uppmanas kontakta mottagningen om behandlingen inte skulle tolereras eller vid
problem med injektionstekniken.

Vid utebliven eller ovéntat 1dg behandlingseffekt (LDLC-sédnkning < 30 %)
behover patienten kontaktas och foljande efterfragas:

e Tas injektionerna enligt ordination (vanligen var 14:e dag eller en gdng per

manad)?
e Forekommer problem 1 hantering av sprutor (t.ex. forvaring) och/eller
injektionsteknik?
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e Har patienten fortsatt med sin basbehandling (statin och ezetimib) enligt
ordination?
Obs! Att ersitta en tolererad basbehandling (statin och ezetimib) med PCSK9-
hiammare innebér hoga kostnader, utan ytterligare klinisk nytta, och ska undvikas.
Bristande foljsambhet till en tolererad basbehandling innebir att patienten inte bor
erbjudas fortsatt behandling med PCSK9-hdmmare.

Langsiktig uppfoljning av PCSK9-hammarbehandling

Nér PCSK9-hdmmarbehandlingen dr vilfungerande och stabil, vanligen inom sex
manader efter behandlingsstart, kan patienten i normalfallet (ater)remitteras till
ordinarie vdrdgivare i Primédrvarden, som Overtar ansvaret for den fortsatta,
langsiktiga, uppfoljningen (géller Repatha och Praluent). I de fall dir patienten av
annan orsak foljs ldngsiktigt och regelbundet pa den hjért-, endokrin- eller
medicinmottagning som initierat behandlingen, s kan dven den langsiktiga
uppfoljningen av PCSK9-hammarbehandlingen ske vid denna mottagning.

Cirka ett ar efter behandlingsstart ansvarar ordinarie vardgivare for ny
provtagning (lipidstatus) for att utvéirdera effekt och foljsamhet. E-recept fornyas
och provsvar dterkopplas till patient. Dérefter rekommenderas kontroller
(inklusive provtagning) cirka en gang per ar.

Om ordinarie vardgivare har fragor kring PCSK9-hdmmarbehandlingen (inklusive
fragor om avslut) rekommenderas i forsta hand konsultationsremiss till den
mottagning som initierat behandlingen.

Vid val av Leqvio, som ér ett rekvisitionslikemedel, bor behandlingen ges och
langsiktigt foljas upp vid hjért-, endokrin- eller medicinmottagning.

Avsluta PCSK9-hammarbehandling

Nar ordinarie vardgivare beddmer att fortsatt preventiv LDL-sénkande behandling
inte langre dr meningsfull och till klinisk nytta for patienten, utifran en begrénsad
forviantad overlevnad, komorbiditet och/eller andra forhallanden, bor
behandlingen med PCSK9-hdmmare avslutas. Om mojligt bor beslutet tas i
samrad med patienten. Vid behov kan hjért-, endokrin- eller medicinmottagningen
konsulteras.
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Om riktlinjerna

Riktlinjerna giller for Region Ostergdtland, Region Jonkdpings 1in och Region
Kalmar lén. De ér faststillda av regionalt programomrade hjért- och
karlsjukdomar i Syddstra sjukvardsregionen 2024-09-04. Arbetsgruppen har
bestatt av overldkare/docent Lennart Nilsson, RJL (sammankallande), 6verldkare
Thomas Muhr, RO, éverlikare Elin Good, RO och 6verlikare David Olson, RKL.
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