PRESCRIPCION DE ANTI-PSCK9

INDICACIONES: (RODEAR LA QUE CORRESPONDA)

(@)

Pacientes con Hipercolesterolemia Familiar Heterocigota (HFHe) con
niveles de colesterol LDL (cLDL) tras tratamiento con maxima dosis de
estatina tolerada (ANEXO 1) y ezetimibe >130 mg/dl.

Pacientes con HFHe de bajo riesgo (<40 afos, sin factores de riesgo
vascular, Lp (a)< 50 mg/dl, no ECV isquémica familiar) y niveles de
colesterol LDL (cLDL) tras tratamiento con maxima dosis de estatina
tolerada y ezetimibe >160 mg/dl.

Pacientes con HFHe y enfermedad cardiovascular (ECV) ateromatosa
establecida con niveles de colesterol LDL (cLDL) tras tratamiento con
maxima dosis de estatina tolerada y ezetimibe >100 mg/dI.

Pacientes con Hipercolesterolemia Familiar Homocigota (HFHo) (al
menos con un alelo defectuoso).

Pacientes con ECV ateromatosa estable (incluye cardiaca, cerebral y
periférica oclusiva) con niveles de colesterol LDL (cLDL) tras tratamiento
con maxima dosis de estatina tolerada y ezetimibe >130 mg/dI.
Pacientes con ECV ateromatosa clinicamente inestable, progresiva y/o
recidivante, sindrome coronario agudo y con niveles de colesterol LDL
(cLDL) tras tratamiento con maxima dosis de estatina tolerada y
ezetimibe >100 mg/dl.

Pacientes con ECV ateromatosa y Diabetes o Lp (a) >100 mg/dl.
Pacientes con Diabetes y 2 o mas factores de riesgo cardiovascular o
albuminuria o FG< 45 ml/min/1.73 m? con niveles de colesterol LDL
(cLDL) tras tratamiento con maxima dosis de estatina tolerada y
ezetimibe >130 mg/dl.

Pacientes intolerantes a las estatinas (ANEXO 2) (todas las condiciones
anteriores + prevencion primaria con cLDL >190 mg/dl).

Pauta de tratamiento:

Posologia: + Evolocumab 140 mg sc / 15 dias

+ Evolocumab 420 mg sc / 28 dias (so6lo HFHo y HFHe
severa)

Pauta de tratamiento:

Posologia: + Alirocumab 75 mg sc / 15 dias

+ Alirocumab 150 mg sc / 15 dias



ANEXO 1. DOSIS MAXIMA DE ESTATINAS Y POTENCIA SEGUN
DOCUMENTO DE LA AHA.

Table 5. High- Moderate- and Low-Intensity Statin Therapy (Used in the RCTs reviewed by the
Expert Panel)*
High-Intensity Statin Therapy Moderate-Intensity Statin Therapy Low-Intensity Statin Therapy

Daily dose lowers LDL—C on Daily dose lowers LDL—C on Daily dose lowers LDL—C on
average, by approximately >50% average. by approximately 30% to average. by <30%
<50%
Atorvastatin (407)-80 mg Atorvastatin 10 (20) mg Simvastatin 10 mg
Rosuvastatin 20 (40) mg Rosuvastatin (5) 10 mg Pravastatin 10-20 mg
Simvastatin 20-40 mg] Lovastatin 20 mg
Pravastatin 40 (§0) mg Fluvastatin 20—40 mg
Lovastatin 40 mg Pitavastatin 1 mg

Fluvastatin XL 80 mg
Fluvastatin 40 mg bid
Pitavastatin 2—4 mg

Sera considerado como tratamiento hipolipemiante maximo tolerado todo aquél
que lleve dosis de estatinas de alta intensidad a la dosis maxima (Atorvastatina
80 mg o Rosuvastatina 40 mgr) + ezetimibe (10 mgr/dia) + resinas (4-8 gr/dia)
durante al menos 6-8 semanas.

ANEXO 2. INTOLERANCIA A LAS ESTATINAS.

La intolerancia a las estatinas se define como la incapacidad para tolerar al
menos 2 estatinas: 1 estatina en la dosis inicial diaria mas baja (definidas como
rosuvastatina 5 mg, atorvastatina 10 mg, simvastatina 10 mg, lovastatina 20
mg, pravastatina 40 mg, fluvastatina 40 mg, pitavastatina 2 mg o como la dosis
diaria mas baja aprobada en la ficha técnica especifica del pais), y otra estatina
en cualquier dosis, debido a sintomas musculo-esqueléticos relacionados,
distinto de aquellos debidos a esfuerzos o traumatismos. Tales como dolor,
opresion, debilidad o calambres que empezaran o aumentaran durante el
tratamiento con estatinas y pararan al interrumpir el tratamiento con estatinas.
Todo ello hace referencia a aquéllos casos en los que no se produzca o haya
evidencia de miopatia y/o elevacion sostenida de niveles plasmaticos de CPK.
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