PCSK-9 hammare

Bakgrund

PCSK9-hammare ar effektiva LDL-sdankande lakemedel, som tillsammans med standardbehandling
(statin och ezetimib) eller i monoterapi (vid intolerans) effektivt kan reducera LDL-kolesterol och
risken for kardiovaskuldra handelser. Behandlingen har fa och milda biverkningar, men hog kostnad.

Det finns tva olika typer av PCSK9-hdmmare: monoklonala antikroppar respektive siRNA-IGkemedel.

o Monoklonala antikroppar (Repatha eller Praluent) ar forstahandsvalet och ges som
subkutana injektioner var 14:e dag (alternativt en gdng per manad). | de flesta fall skoter
patienterna behandlingen helt sjalva.

® siRNA-lakemedlet (Legvio) ar nytt pa marknaden, andrahandsval p.g.a. mindre vetenskaplig
dokumentation och begrédnsad klinisk erfarenhet, och hanteras enbart pa hjartmottagningen
i Jonkoping (v.g. se nedan).

Vardniva och samverkan

Primarvard

e Remitterar till hjartmottagningen Eksjo, Varnamo och Jonkdping for bedémning och
stallningstagande till PCKS9-hammare (se utredning och vilka patienter som kan vara
aktuella/inte &r aktuella).

e Ansvarar for den langsiktiga forskrivningen och uppféljningen efter remiss/remissvar (galler
Repatha och Praluent) om inte patienten har andra pagaende kontakter pa
hjartmottagningen. Lakemedelskostnad ligger kvar pa respektive medicinklinik.

e  For fragor kring behandlingen (inklusive fragor om avslut) rekommenderas i férsta hand
konsultationsremiss till den mottagning som initierat behandlingen.

Hjartmottagning

e Tar emot remisser for bedémning och stallningstagande till PCSK9-hammarbehandling.

e Ansvarar for uppstart av PCKS9-hammarbehandling.

e Ansvarar for uppféljningen de forsta 6 manaderna med lipidprovtagning och aterkoppling till
patienten (eller tills behandlingen &r valfungerande och stabil).

® Vid val av Leqvio (istdllet fér monoklonala antikroppar) sker all uppfoéljning och forskrivning
tills vidare pa hjartmottagning i Jonkoping.

e Ansvarar for fortsatt uppfoljning och forskrivning av patienter med PCKS9-hdmmare som gar
pa hjartmottagningen av annan anledning.

Utredning
Foljande patientgrupper ingar i Lakemedelsformanen enligt TLV-beslut och kan 6vervagas for PCSK9-
hammarbehandling.

Under respektive grupp anges vilka som har storst forvantad nytta av behandlingen.

(1) Manifest aterosklerotisk hjért-kdrlsjukdom (kranskarlssjukdom, stroke/TIA, perifer artarsjukdom),
déar patienten trots maximal tolerabel statindos och ezetimib har ett LDL-kolesterol > 1.8 mmol/L.

Storst forvantad nytta:

e Nyligen genomganget akut koronart syndrom (ACS) (senaste 2 aren).
e Flera genomgangna ACS (22 ACS-handelser).
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e Genomganget ACS med kvarstaende flerkarlssukdom.

e Genomganget ACS efter tidigare op CABG.

e Diabetes mellitus eller metabolt syndrom.

e  Polyvaskular sjukdom (ASCVD i 22 artarbaddar, tex kranskarlssjukdom och stroke).
e Symtomgivande perifer artdrsjukdom (PAD).

e LDL-C2>2.6 mmol/L eller ApoB > 0.9 g/L (pa optimerad basbehandling)

e Familjar hyperkolesterolemi.

e Lipoprotein(a) = 125 nmol/L (=50 mg/dL).

(2) Familjér hyperkolesterolemi (FH), dar patienten trots maximal tolerabel statindos och ezetimib
har ett LDL-kolesterol > 2.6 mmol/L.

Storst forvantad nytta:

e En eller flera andra viktiga riskfaktorer: lagt HDL-kolesterol (man: <1.0 mmol/L; kvinnor: <1.2
mmol/L), diabetes mellitus, hégt lipoprotein(a) (=125 nmol/L), hdgt BMI (>30 kg/m?),
hypertoni, familjehistorik med tidigt ASCVD-insjuknande, LDL-C 23.4 mmol/L (pa optimerad
basbehandling), alder vid start av lipidsankande behandling (>30 ar).

(3) Diabetes mellitus och mdlorganskada (mikroalbuminuri, retinopati eller neuropati), eller minst tre
viktiga riskfaktorer, eller tidig debut av typ 1 diabetes mellitus med Idng duration, dar patienten trots
maximal tolerabel statindos och ezetimib har ett LDL-kolesterol > 2.6 mmol/L.

Storst forvantad nytta:

e Kronisk njursjukdom (CKD) med eGFR <45 ml/min, eGFR 45-59 ml/min plus mikroalbuminuri
eller makroalbuminuri (oberoende av eGFR).
e LDLC23.4 mmol/L (pa optimerad basbehandling).

Obs! Evidensen ar begransad kring nyttan av tillaggsbehandling med PCSK9-hammare till patienter
med diabetes mellitus, varfor en aterhallsam forskrivning rekommenderas i nulaget.

Vad talar emot PCSKS-hammare?
1. Basal LDL-sdnkande Idkemedelsbehandling (statin och ezetimib) ej optimerad.

a. Om patienten inte har hogintensiv statin i fulldos samt ezetimib maste orsak till detta
anges.

b. Om patient inte har nagon statinbehandling maste orsak till detta anges. Vid
komplett intolerans maste framga att man provat minst tre olika statiner, inklusive
minst en i lagsta effektiva dos t.ex. T. Rosuvastatin 5 mg, 1 tablett varannan dag.

c. Om patient inte har nagon ezetimibbehandling maste orsak till detta anges. Vid
komplett intolerans maste framga att man provat ezetimib dven i reducerad dos.

d. Om patient inte 6nskar medverka till optimering av basal LDL-sankande
lakemedelsbehandling ar behandling med PCSK9-hammare inte aktuell.

e. Vid bristande foljsamhet till basal LDL-sénkande ldkemedelsbehandling ar behandling
med PCSK9-hdmmare inte aktuell.

2. Ovriga riskfaktorer ej optimalt behandlade.

a. Behandlingsoptimering avseende 6vriga riskfaktorer, med saval lakemedel som
livsstil, maste vara pagaende eller genomfort.

b. Om forsok till behandlingsoptimering avseende 6vriga riskfaktorer inte pagar eller
inte har genomforts maste orsak till detta anges.
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3. Begrdnsad férvdntad éverlevnad, komorbiditet och/eller andra férhdllanden, dar ytterligare
LDL-sankande behandling inte forvantas ge en kliniskt relevant minskad morbiditet och
mortalitet.

Behandling

Uppstart av PCSK9-hammarbehandling
Om en patient beddms aktuell fér PCSK9-hdmmarbehandling kallas hen till ansvarig mottagning for
uppstart av behandling, vanligen inom 3 manader. Infor besoket:

e Eventuellt tas kompletterande blodprover fore behandlingsstart.
e Remissbedémaren utfardar e-recept pa Repatha eller Praluent och patienten I6ser ut och tar
med sig forsta sprutan till besoket.

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

| utvalda fall kan Leqvio véljas som PCSK9-hdmmare i stéllet fér monoklonala antikroppar. Det kan
vara patienter med intolerans mot eller dalig respons pa Repatha/Praluent, men ocksa i fall dar det
ur foljsamhetssynpunkt kan vara fordelaktigt att injektionerna ges av sjukskoterska pa mottagningen
och med glesare intervall. Leqvio ar ett rekvisitionslakemedel och ges enbart pa hjartmottagningen i
Jonkoping.

Uppfoljning

Initial uppfoljning av PCSK9-hammarbehandling

Efter uppstart av PCSK9-hammarbehandling ansvarar hjartmottagningen for den initiala
uppféljningen. Under de férsta 6 behandlingsmanaderna bor uppféljning ske (vid minst ett tillfalle)
med lipidprover och aterkoppling till patienten.

Uppfoljning efter uppstart
Cirka ett ar efter behandlingsstart ordineras ny provtagning (lipidstatus) for att utvardera effekt och
foljsamhet. Darefter rekommenderas kontroller cirka en gang per ar.

Behandlingsavslut

Néar ordinarie vardgivare beddémer att fortsatt preventiv LDL-sdnkande behandling inte langre ar
meningsfull och till nytta fér patienten, utifran en begrdnsad férvintad 6verlevnad, komorbiditet
och/eller andra férhdllanden, bor behandlingen med PCSK9-hdmmare avslutas. Om mojligt bor
beslutet tas i samrad med patienten. Vid behov kan hjartmottagningen konsulteras.
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