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INLEITUNG

« Die 2019 ESC/EAS Guidelines empfehlen den
Einsatz von PCSK9-Inhibitoren bei Patienten in
der Sekundarpravention bei Nichterreichen der
LDL-C-Zielwerte trotz maximal vertraglicher

Innerhalb von 3 Monaten sank der LDL-C-Wert im Median um
59% auf 58 mg/dl. Die LDL-C-Spiegel blieben danach konstant
niedrig.

Unter Evolocumab erreichten 65% den LDL-C-Zielwert von

Statindosis + Ezetimib.!

Die HEYMANS-Studie schloss erwachsene
Patienten >18 Jahre aus 10 europaischen
Landern ein, welche den PCSK9 Inhibitor
Evolocumab als Teil ihrer klinischen

<55 mg/dl gemiR 2019 ESC/EAS Guidelines nach einem Jahr.
Evolocumab wurde gut toleriert.

LDL-C-Verlauf nach Evolocumab-Beginn

Routinetherapie nach dem 1. August 2015 Baseline Monat13  Monatd-6  Monat7-9  Monat10-12 Monat13-15 Monat16-18
. 2 N=339 N=208 N=194 N=231 N=144 N=74 N=33
erhielten. o
1. Mach F, et al. Eur HeartJ 2020;41(1):111-188; 2. Ray K, et al. ESC
2020

Die rote Linie zeigt den LDL-C-Zielwert von 55 mg/dl der von Patienten mit sehr hohem
kardiovaskularen Risiko gemaR ESC/EAS 2019 Guidelines unterschritten werden soll.

FRAGESTELLUNG

* Die primare Fragestellung war die
Beschreibung der klinischen Charakteristika
von Patienten, welche Evolocumab in der
klinischen Praxis erhalten.

Medianer (Q1, Q3) LDL-C-Wert iiber die
Zeit (mg/dl)

Die Ergebnisse der Gsterreichischen Kohorte

zum Datenschnitt 11/2019 (bis zu 18 Monate Mediane Reduktion, % 13 4-6 7-9 10-12 13-15 16-18
Beobachtungsdauer) werden hier préasentiert. Gesamt S8.9% - SBE% o S6S% - S7.4% - 539% - S10%
a1,03 70.9,-42.5 -728,-415 -69.6-44.1 -67.7,-414 -66.7,-37.2 -67.2,-426
Mit Statin + Ezetimib -65.3%  617%  -583%  -58.9%  507%  -49.4%
METHODEN
Ohne Statin  Ezetimib -52.1%  57.3%  -542%  54.0%  S57%  -52.2%

* Beobachtungsperspektive: retrospektiv bis zu Der Status der Hintergrundtherapie (Statin * Ezetimib) bezieht sich auf den Status zu Baseline.
26 Wochen vor (Baseline-Periode) und
prospektiv bis 30 Monate nach Initiilerung von

Evolocumab (Beobachtungsphase).

LDL-C Zielerreichung <55 mg/dl geméf3 2019 ESC/EAS Guidelines

Patienten, die in einer interventionellen Studie
mit einem PCSK9 Inhibitor eingeschlossen
waren oder einen kommerziell verfiigbaren
PCSK9 Inhibitor innerhalb von 12 Wochen vor
Evolocumab-Initiierung erhalten hatten, waren
ausgeschlossen.

Evolocumab ohne Statin £
Ezetimib
N=183

Evolocumab mit Statin +
Ezetimib
N=173

Monat 12, gesamt
N=315

Monat 18, gesamt
N=111

100% W<55 mg/dl
* Bewilligung durch die zustandigen T 8%
Ethikkommissionen und schriftliche £ jz‘z
Einwilligungen der Patienten wurden eingeholt. g 65% 72% 75%

Evolocumab ohne
Statin + Ezetimibe Statin + Ezetimibe

Median, mg/dl 142 127 161

N bezeichnet die Anzahl der Patienten mit mindestens einem LDL-C-Wert nach Baseline. Der Status der Hintergrundtherapie (Statin +
Ezetimib) bezieht sich auf den Status zu Baseline.

364 Patienten wurden in diese Interimsanalyse aufgenommen.

Evolocumab mit

Baseline LDL-C-Wert

Risikofaktoren zu Baseline, n (%) N=364

* 88% der Patienten (n=319) hatten 12 Monate

Beobachtungszeit, 31% (n=113) hatten 18 Monate; mediane Kardiovaskuldre Vorerkrankungen, gesamt 344 (95)

(Q1; Q3) Beobachtungsdauer: 12,0 (12,0; 20,2) Monate. Diagnostizierte familidre Hypercholesterinamie 115 (32)
* 61% der Patienten (n=222) waren méannlich, das mediane (Q1; Diabetes mellitus, Typ 2 81(22)

Q3) Alter lag bei 62 (54; 70) Jahren, 57% der Patienten (n=209) Chronische Nierenerkrankung 32(9)

waren <65 Jahre alt. Bluthochdruck 267 (73)
* 94% der Patienten (n=342) waren in der Sekundarpravention. Aktuelle/friihere Raucher 204 (56)

99.7% (n=363) erhielten zu Baseline Evolocumab 140 mg einmal
alle 2 Wochen; eine Person erhielt eine Dosis, die als ,,andere”
dokumentiert ist.

Evolocumab-Behandlung N=364

Mittlere (SD) Compliance, % 99,4 (2,7)
Lipidsenkende Therapie zu Baseline, n (%) N=364 Mittlere (SD) MPR, % 93,7 (18.8)
5 o
Statinintoleranz [a] 242 (67) Gl m () 2 ()
N 5 -
Statin + Ezetimib 129 (35) Persistenz, n (%) 171 (87) [N=197]
. e MPR, Medication Possession Ratio: Adhdrenz ist definiert als MPR >0,8; Compliance ist definiert als
Statin hoher Intensitét 92 (25) Mittelwert aller Patienten in Bezug auf Prozent genommene versus verschriebene Dosen; Persistenz ist
Statin ohne Ezetimib 55 (15) definiert als Verbleib auf nach Ende der
Ezetimib ohne Statin 47 (13) Vertriiglichkeit
Weder Statin, noch Ezetimib 188 (52 . . "
(52) e 13% der Patienten (n=46) hatten ein unerwinschtes

[a] Statinintoleranz bezieht sich auf jedwede Dosis zu jedwedem Zeitpunkt in der Vergangenheit.

Ereignis; 6% (n=20) brachen deshalb die Evolocumab-
Behandlung ab

e Unerwinschte Ereignisse mit 21% Haufigkeit: Myalgie (3%,
n=11), Arthralgie (2%, n=6), Kopfschmerz (1%, n=4)

e Ein mit Evolocumab-Gabe in Zusammenhang stehendes
Ereignis (Myokardinfarkt) war schwerwiegend.
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