”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 379 cod (C10AX16): DCI INCLISIRAN

I. Indicatii (face obiectul unui contract cost-volum)

Inclisiran este indicat la adultii pest 18 ani cu hipercolesterolemie primara (familiala heterozigota si
non familiald) sau dislipidemie mixta, ca adjuvant la regimul alimentar, respectand criteriile de
includere.

I1. Criterii de includere si continuare:

adulti cu varsta > 18 ani cu cu hipercolesterolemie familiala, cu risc cardiovascular estimat
crescut si foarte crescut, fara boala aterosclerotica dovedita, aflati pe doza maxima tolerata de
statind si/sau ezetimib, care nu ating valorile tinta ale LDL- colesterolului. Diagnosticul de
hipercolesterolemie primara demonstrata se va pune pe baza “Dutch Criteria for Familial
Hypercholesterolemia™: (scor >9). https://www.mdcalc.com/calc/3818/dutch-criteria-familial-
hypercholesterolemia-fh. Se administreaza:
- Tnasociere cu o statina Sau Cu 0 statina impreuna cu alte terapii hipolipeminate
sau
- in monoterapie sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante, la pacientii care nu tolereaza
statine sau la care administrarea unei statine este contraindicata
adultii cu varsta > 18 ani ,cu diabet zaharat cu risc cardiovascular crescut si foarte crescut, fara
boala cardiovasculara, cu dislipidemie mixta, care nu ating tinta LDL cu statina si/sau ezetimib
in doza maxima. Se administreaza:
- Tnasociere cu 0 statina sau Cu 0 statina impreuna cu alte terapii hipolipeminate
sau
- In monoterapie sau Tn asociere cu alte terapii hipolipemiante, la pacientii care nu tolereaza
statine sau la care administrarea unei statine este contraindicata
adulti cu varsta > 18 ani, care se afla in tratament cronic cu Inclisiran din surse de finantare
diferite de FNUASS.

Diagnosticul de hipercolesterolemie primard si dislipidemie mixta se confirmd dupa excluderea
cauzelor secundare pe baza tabloului clinic si explorarilor paraclinice, dupd caz: diabet zaharat cu
deficit sever de insulind (profilul lipidic va fi reevaluat dupa optimizarea controlului glicemic),
consum de alcool, sindrom nefrotic, boald cronica de rinichi in stadii avansate, hipotiroidism
necontrolat, cirozd biliard primitivd sau alte boli hepatice colestatice, utilizarea de medicamente cu

potential de inducere a unor dislipidemii secundare care se vor opri pentru excluderea lor drept cauza
doar Tn masura in care este posibil si bilanful lipidic va fi reevaluat.

I11. Doze si mod de administrare
Doza recomandata este de 284 mg de Inclisiran administrata sub forma de injectie subcutanata: initial,

din nou dupa 3 luni, apoi la fiecare 6 luni.


https://www.mdcalc.com/calc/3818/dutch-criteria-familial-hypercholesterolemia-fh
https://www.mdcalc.com/calc/3818/dutch-criteria-familial-hypercholesterolemia-fh

Doze omise: dacd o doza programatd este omisd cu mai putin de 3 luni, Inclisiran trebuie sa fie
administrat imediat si dozele urméitoare trebuie sd fie administrate in continuare conform schemei
initiale a pacientului.

Dacé o doza programata este omisd cu mai mult de 3 luni, trebuie Inceputa din nou schema de dozare:
Inclisiran trebuie administrat initial, din nou dupa 3 luni, apoi la fiecare 6 luni.

Tintele recomandate pentru LDL-colesterol sunt:

Clase de risc cardiovascular Tinta de LDL-colesterol

RCV extrem <40 mg/dl si reducerea cu > 50% din valoarea pre-tratament
RCV foarte crescut < 55 mg/dl si reducerea cu > 50% din valoarea pre-tratament
RCYV crescut <70 mg/dl si reducerea cu > 50% din valoarea pre-tratament
RCV moderat < 100 mg/dI

RCYV scizut <116 mg/dl

IV. Mod de administrare

Administrare subcutanata.

Inclisiran este disponibil pentru administrare sub forma de injectie subcutanata in abdomen; alte locuri
de administrare a injectiei includ partea superioard a bratului sau coapsei. Injectiile nu trebuie
administrate In zone cu boald dermatologica activa sau leziuni, cum sunt arsuri solare, eruptii cutanate
tranzitorii, inflamatii sau infectii ale pielii. Fiecare doza de 284 mg este administratd folosind o singura
seringd preumpluta. Fiecare seringd preumpluta este exclusiv de unica folosinta.

V. Grupe speciale de pacienti
1. Varstnici (cu varsta de 65 ani si peste aceasta varsta).
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

2. Insuficienta hepatica.

Nu sunt necesare ajustari ale dozei la pacientii cu insuficienta hepatica usoara (clasa A Child-Pugh)
sau moderata (clasa B ChildPugh). Nu sunt disponibile date la pacientii cu insuficientd hepaticd severa
(clasa C Child-Pugh). Inclisiran trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica
severa.

3. Insuficienta renala.

Nu sunt necesare ajustari ale dozei la pacientii cu insuficienta renald usoara, moderatd sau severd sau
la pacientii cu boald renald in stadiu terminal. Experienta privind Inclisiran la pacientii cu insuficienta
renald severa este limitata. Inclisiran trebuie utilizat cu precautie la acesti pacienti.

4. Hemodializa.

Efectul hemodializei asupra farmacocineticii Inclisiran nu a fost studiat. Avand in vedere ca Inclisiran
este eliminat pe cale renald, nu trebuie efectuatd hemodializa timp de minimum 72 ore de la
administrarea dozei de Inclisiran.



5. Fertilitatea, sarcina si alaptarea.

Nu sunt disponibile date privind efectul Inclisiran asupra fertilitatii umane. Datele provenite din
utilizarea Inclisiran la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Este de preferat sa se evite
utilizarea Inclisiran in timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca Inclisiran se excreta in laptele uman. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe
alaptarea, fie de a Intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Inclisiran, avand in vedere beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

6. Copii si adolescenti.
Siguranta si eficacitatea Inclisiran la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.
Nu sunt disponibile date.

V1. Precautii de administrare

Daca apar semne sau simptome de reactii alergice grave, trebuie intrerupt tratamentul cu Inclisiran si
initiat un tratament simptomatic adecvat.

Inclisiran trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu insuficientd renald severa (rata de filtrare
glomerulari < 30 ml/min/1,73 m?).

Inclisiran trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficienta hepatica severa.

VII. Tntreruperea tratamentului
Decizia de intrerupere temporard sau definitiva a tratamentului va fi luatd in functie de indicatii si
contraindicatii de catre medicul specialist care a initiat i monitorizat tratamentul.

VI11.Prescriptori

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



