”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 404, cod (C10AX06): DCI ICOSAPENT
ETHYL

I. Indicatia terapeutica (face obiectul unui contract cost volum)

Icosapent Ethyl este indicat pentru reducerea riscului de evenimente cardiovasculare la
pacientii adulti aflati in tratament cu statine, care prezinta risc cardiovascular crescut si
valori crescute ale trigliceridelor (=150 mg/dl) si care au:
a) boala cardiovasculara aterosclerotica diagnosticata
Sau
b) diabet zaharat si cel putin un alt factor de risc cardiovascular (HTA sau medicatie
antihipertensiva, fumat activ, varstd >55 ani barbati / >65 ani femei, HDL-C scézut,
proteina C reactiva crescutd, insuficientd renald, microalbuminurie/macroalbuminurie,
retinopatie, indice glezna-brat scazut).

I1. Criterii de includere Tn tratament
Pacientii trebuie sa Indeplineasca cumulativ urmatoarele criterii:
— Varsta > 18 ani (lipsa datelor de eficacitate pentru <18 ani conform RCP)
— Pacient in tratament cu statind in doza maxima tolerata sau optima
— Valori ale trigliceridelor a jeun > 150 mg/dl [> 1,7 mmol/l]
— Risc cardiovascular crescut, definit prin una din conditiile:
e boald cardiovasculara ateroscleroticd documentata
sau
e diabet zaharat asociat cu cel putin un alt factor de risc cardiovascular

I11. Criterii de excludere

Nu sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezinta:

- Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la excipienti (peste, crustacee),
intoleranta ereditara la fructoza (IEF) .

— Insuficienta hepatica severa.

- Eveniment hemoragic activ sau risc hemoragic major necontrolat.

IV. Doze si mod de administrare
Doza orald zilnica recomandatd este de 4 capsule, administratd sub forma a doud capsule de
998 mg, de doua ori pe zi.

V. Monitorizarea tratamentului
Monitorizarea pacientului va include:

Parametru monitorizat | Frecventa Nota

Profil lipidic (CT, LDL- | La initiere, la 3—6 luni, apoi | Valorile TG NU constituie un criteriu de continuare sau
C, HDL-C, TG) anual intrerupere a tratamentului. Beneficiul CV este
independent de nivelul TG

ECG / evaluare ritm | La simptome clinice | Atentie speciala la pacienti cu fibrilatie atriala/flutter in
cardiac (palpitatii, dispnee, sincopd) antecedente.




Parametri de coagulare | Periodic, la pacienti cu terapie | Risc crescut la asociere cu anticoagulante/antiagregante
(INR, aPTT) antitromboticd concomitenta

ALT/AST Inainte de initiere + periodic | Obligatoriu la pacienti cu insuficientd hepatica
pe durata tratamentului (la | preexistentd. Nu este necesara monitorizare de rutina la
pacienti cu afectiuni hepatice) | pacienti fara afectiuni hepatice

V1. Criterii de continuare a tratamentului

Tratamentul cu Icosapent Ethyl se continud in absenta:

- Reactiilor adverse severe sau intolerantei majore.

-~ Evenimentelor hemoragice semnificative su riscului de evenimente hemoragice.
— Non-aderentei terapeutice documentate.

VIIL.Grupe speciale de pacienti si precautii de administrare:

— Varstnici (> 65 ani): Nu este necesard ajustarea dozei in functie de varsta.

— La pacienti cu TG >500 mg/dl, se va evalua individual necesitatea tratamentului specific
al hipertrigliceridemiei severe.

— Insuficienta renald: Nu se recomanda ajustarea dozei.

— Insuficienta hepatica: Nu se recomanda ajustarea dozei.

— Copii si adolescenti: Nu existd experientd semnificativa privind utilizarea de Icosapent
Ethyl la copii si adolescenti cu varsta < 18 ani, pentru reducerea riscului de evenimente
cardiovasculare la pacientii cu risc cardiovascular ridicat, cu valori crescute ale
trigliceridelor si cu alti factori de risc de boli cardiovasculare carora li se administreaza
statine.

— Pacientii, in special cei cu antecedente clinice semnificative, trebuie monitorizati pentru
aparitia semnelor clinice de fibrilatie atriald sau flutter atrial (dispnee, palpitatii,
sincopa/ameteald, disconfort toracic, modificari ale tensiunii arteriale sau puls neregulat)

— Sarcina sau alaptare

VI11. Criterii de intrerupere

Decizia de intrerupere temporara sau definitivd a tratamentului va fi luatd in functie de
indicatii si contraindicatii de cdtre medicul de specialitate care a initiat $i monitorizat
tratamentul.

IX. Prescriptori

Initierea, monitorizarea si continuarea tratamentului se va face de catre medicul diabetolog,
cardiolog, sau medicina internd, cu posibilitatea continuarii tratamentului si de catre medicul
de familie, in dozele si pe durata recomandata 1n scrisoarea medicala.”




