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Amgenin tadsmalddke Repatha sai myyntiluvan Suomessa korkean
kolesterolin hoitoon

Repatha on uusi ladkehoito korkeasta kolesterolista karsiville potilaille. Laake tarjoaa
uuden hoitomahdollisuuden etenkin perinnéllista hyperkolesterolemiaa sairastaville
potilaille, joille statiinilaakitys ei yksin riita.

Laakeyhtio Amgenin uusi Repatha-reseptiladke on saanut myyntiluvan kaikissa EU-maissa.
Keskitetyn myyntiluvan myota Repatha on pian saatavilla myds Suomessa ja seuraavaksi sille
haetaan korvattavuutta. Repatha on tarkoitettu hyperkolesterolemian eli perinndllisen ja ei-
perinndllisen korkean kolesterolin seka dyslipidemian eli rasva-aineenvaihduntahdirién hoitoon
yksin tai yhdessa statiinin tai statiinin ja muiden veren rasva-arvoja alentavien hoitojen kanssa'.
Repatha-ladkehoidon lisdksi hyperkolesterolemian hoidossa on téarkeda ruokavalion ja
elintapojen parantaminen. Repatha on selektiivinen PCSK9:n estdja. Se lisdd maksan LDL-
reseptorien maaraa ja pienentda seerumin LDL-kolesterolipitoisuutta. Kohonnut LDL-kolesteroli
on merkittava sydan- ja verisuonitautien riskitekija?.

Repatha on uusi hoitomahdollisuus etenkin familiaalista hyperkolesterolemiaa eli FH-tautia
sairastaville. Geenivirheen aiheuttama perinndéllinen rasva-aineenvaihduntasairaus FH-tauti on
yksi yleisimmista perinndllisista sairauksista, ja se on seka Suomessa ettda maailmalla vahvasti
alidiagnosoitu. FH-potilaita on Suomessa eri arvioiden mukaan noin 10 000-35 000, joista
diagnosoituja on vain vajaa 5 000. FH-potilaiden riski sairastua sepelvaltimotautiin on
merkittévasti normaaleja kolesterolipotilaita suurempi, koska FH-taudissa kolesteroli on koholla
jo syntymaésta lahtien®?,

Paatds myyntiluvasta perustuu kymmenessa vaiheen kolme tutkimuksessa kerattyihin tietoihin
noin 6 800 potilaasta. Tutkimuksissa arvioitin Repatha-valmisteen tehoa ja turvallisuutta
potilailla, joilla oli kohonnut kolesteroli, ja jotka kayttivat statiineja yksin tai yhdessad muiden
rasva-arvoja alentavien hoitojen kanssa, sekd potilailla, jotka sairastavat familiaalisen
hyperkolesterolemian hetero- tai homotsygoottista muotoa.

Repatha-laakkeen kliininen tutkimusohjelma

Laajaan kliiniseen tutkimusohjelmaan PROFICIO (Reduce LDL-C and Cardiovascular
Qutcomes Following Inhibition of PCSK9 In Different POpulations) kuuluu 22 Kliinista tutkimusta
ja suunniteltu tutkimuspotilasmaara on 35 000. Tutkimusohjelmassa arvioidaan Repatha-
valmisteen vaikutusta LDL-kolesterolin alenemiseen sekd syddmeen ja verisuoniin kohdistuvia
vaikutuksia eri potilasryhmissa.

Tietoa Amgenista

Amgen on maailman suurin bioteknologisten ladkkeiden valmistaja, joka tutkii, kehittad, valmistaa ja markkinoi
innovatiivisia l1adkkeitd. LAdkkeemme ovat auttaneet miljoonia potilaita syévan, munuaissairauksien, nivelreuman,
osteoporoosin ja muiden vakavien sairauksien hoidossa. Teemme jatkuvaa tutkimusta ja kehitdmme osaamistamme,
jotta pystymme palvelemaan potilaita entistéd paremmin.

Vuonna 1980 perustetun yrityksen paakonttori sijaitsee Kaliforniassa ja silla on tytaryhtiditd maailmanlaajuisesti.
Suomessa Amgen on toiminut vuodesta 1996 ja on talla hetkelld yksi Suomen nopeimmin kasvavista laékeyrityksista.
Suomessa meita on 30, ja olemme osa Pohjoismaista organisaatiota. Viihtyisat toimitilamme sijaitsevat Espoon
Keilarannassa Lifescience Centerissa.
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Tulevaisuutta koskevat lausunnot

Tama lehdistétiedote sisaltaa tulevaisuutta koskevia lausuntoja, jotka perustuvat johdon nykyisiin odotuksiin ja
uskomuksiin ja joihin liittyy useita riskeja, epavarmuuksia ja oletuksia, joiden vuoksi todelliset tulokset voivat
merkittavasti poiketa tdssé kuvatuista. Mitdan tulevaisuutta koskevaa lausuntoa ei voida taata, ja todelliset tulokset
voivat poiketa merkittavasti ennusteistamme. Uusien tuotekandidaattien etsimista tai tunnistamista tai uusien
kayttdaiheiden kehittdmista olemassa oleville tuotteille ei voida taata ja konseptien muuttuminen tuotteeksi on
epavarmaa; taman vuoksi ei voida taata, etta tietty tuotekandidaatti tai uuden kayttdaiheen kehittdminen olemassa
olevalle tuotteelle on menestyksellinen ja etta siita tulee kaupallinen tuote. Prekliiniset tulokset eivat myéskaan takaa
tuotekandidaattien turvallista ja tehokasta vaikutusta ihmisilla

Valmisteidemme myyntiin vaikuttavat lisaksi kolmansien maksajaosapuolten, kuten viranomaisten, yksityisten
vakuutusyhtididen ja Managed care -ohjelmien (USA:ssa) maaraamat korvattavuusperiaatteet, ja niihin saattavat
vaikuttaa lainsdadanndn, kliinisen hoitotyon ja hoitosuositusten muuttuminen ja kansalliset ja kansainvéaliset
pyrkimykset. Viranomaisten ja muiden tahojen sédadokset ja korvattavuuskaytannét saattavat vaikuttaa
valmisteidemme kehitykseen, kayttdéon ja hintaan. Liséksi kilpailemme muiden yritysten kanssa joidenkin
markkinoimiemme valmisteiden osalta seka Idytddksemme ja kehittddksemme uusia valmisteita. Valmisteillamme
saattaa olla kilpailijoita, joilla on halvempi hinta, hyvéksytty korvattavuus, parempi teho tai helpompi annosteltavuus
tai jotka ovat muuten kilpailukykyisia valmisteidemme kanssa.

Tassa lehdistotiedotteessa esitetyt tuotekandidaattejamme koskevat tieteelliset tiedot ovat alustavia ja
tutkimusvaiheessa. Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (FDA), Euroopan ladkevirasto (EMA) tai muut vastaavat
viranomaistahot eivéat ole hyvaksyneet néita tuotekandidaatteja, eikd naiden tuotekandidaattien tehosta tai
turvallisuudesta voida tai pida vetdd minkaanlaisia johtopaatoksia.
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