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High PCSK9Gain of function High LDL-c
Low PCSK9Loss of function Low LDL-c
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PCSK-9´s effekt på LDL-receptorfunktionen

Frågor: SMS 070-903 204 1500



PCSK-9 och LDL-kolesterol
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27 564 respektive 18 924 inkluderade patienter

LDL 1,8 mmol/l eller högre på max tolererbar 
behandling och tidigare hjärtinfarkt

Eventdrivna studier; Ny hjärtinfarkt, instabil angina, 
stroke eller död

Fourier bröts i förtid pga uppnådda event

Liknande resultat; Absolut riskreduktion på ca 1,5% 
under 2,2-2,8 år

Signifikant lägre risk för död?

Fourier och Odyssey-studierna:
Repatha(Evolocumab) och 

Praulent(Alirocumab)

Frågor: SMS 070-903 204 1500



I studien FOURIER sänktes antalet primära kardiovaskulära 
händelser med 15 procent efter behandling med 
evolocumab vs placebo under 2,2 år hos patienter med 
sekundärpreventiv behandling och omfattande 
statinbehandling.
Den absoluta riskreduktionen var 1,5 procent, och NNT 
(number needed to treat) för kardiovaskulär död, 
myokardinfarkt och stroke var 74 på 2 år. Ingen signifikant 
effekt sågs på kardiovaskulär eller total mortalitet.

NNT för Typ II diabetiker var 1/37
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Indikationer för PCSK9-hämmare
Det första läkemedlet för hämning av PCSK9 registrerades i Sverige 2016 
(evolocumab) och nyligen har ytterligare ett medel registrerats 
(alirocumab). Framför allt tre omständigheter har gjort att användningen 
av dessa läkemedel har begränsats, utöver vad som anges i godkända 
indikationer:
•Preparaten är dyra med en årskostnad på omkring 48 000–50 000 kronor.
•Det har saknats kontrollerade studier som visat effekt på sjukdom eller 
död.
•Biverkningsmönstret vid långtidsbehandling har varit dåligt 
dokumenterat.

Landstingens råd för nya terapier (NT-rådet) rekommenderar genom ett 
ordnat införande att medlen används på följande indikationer:
•patienter med homozygot familjär hyperkolesterolemi
•patienter under sekundärprevention efter hjärtinfarkt som trots maximal 
tolererbar behandling med statin har kvarstående LDL-kolesterol ≥4,0 
mmol/l.
•patienter aktuella för eller med pågående LDL-aferes.
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Repatha (evolocumab) och Praluent (alirokumab) för behandling av 
hyperkolesterolemi

NT-rådets yttrande till landstingen 2018-12-20 

NT-rådets rekommendation till landstingen är: 
• att PCSK9-hämmare kan vara ett behandlingsalternativ för vissa patienter 
med högt kolesterolvärde i enlighet med begränsningen i TLV:s
förmånsbeslut (se nedan). 
• att i valet mellan Repatha och Praluent i första hand välja Repatha som är 
det mest kostnadseffektiva alternativet av PCSK9-hämmarna. När det finns 
medicinska skäl att inte använda Repatha kan Praluent vara ett alternativ. 
• att behandling med PCSK9-hämmare initieras av specialist inom 
kardiolog, endokrinologi eller internmedicin.

Läkemedelskostnaden efter återbäring skiljer sig mellan Repatha och Praluent. 
NT-rådet rekommenderar landstingen att i första hand välja Repatha som är det 
mest kostnadseffektiva alternativet. Avtalen börjar gälla 1 januari 2019. 
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Repatha ingår från 1 januari 2019 i högkostnadsskyddet till: 
• patienter med diagnostiserad aterosklerotisk hjärt- och kärlsjukdom som 
trots maximal tolererbar behandling med statin och ezetimibe har kvarstående 
LDL-kolesterol på 2,5 mmol/l eller högre. 
• patienter med diagnostiserad heterozygot familjär hyperkolesterolemi som 
trots maximal tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstående 
LDL-kolesterol på 3,0 mmol/l eller högre. 
• patienter med homozygot familjär hyperkolesterolemi. 

Praluent ingår från 1 januari 2019 i högkostnadsskyddet till: 
• patienter med diagnostiserad heterozygot familjär hyperkolesterolemi som 
trots maximal tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstående 
LDL-kolesterol på 5,0 mmol/l eller högre.

Detta gäller från och med 1/1-19!
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Vad gäller i Sörmland

• Patienter med kranskärlssjukdom och LDL > 4,0mmol/l på max tolererbar annan 
behandling, målvärde 1,4 mmol/l

• Patienter med fastställd heterozygot FH och > 4,0 mmol/l, målvärde 1,8 mmol/l

• Förskrivning enbart av vederbörande specialist

Frågor: SMS 070-903 204 1500



TACK! 
FRÅGOR OCH DISKUSSION

Frågor: SMS 070-903 204 1500


	Hyperkolesterolemi och PCSK-9 hämmare
	Bildnummer 2
	Bildnummer 3
	Bildnummer 4
	Bildnummer 5
	Bildnummer 6
	Bildnummer 7
	Bildnummer 8
	Bildnummer 9
	Bildnummer 10
	Vad gäller i Sörmland
	Bildnummer 12

