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DCI

Evolocumab (mammifère/hamster/cellules cho)]

Indications

Hypercholestérolémie et dyslipidémie mixte :

Chez l’adulte présentant une hypercholestérolémie primaire (hétérozygote familiale et non familiale) ou une dyslipidémie
mixte, et chez les patients pédiatriques à partir de 10 ans présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote, en
complément d’un régime alimentaire :

Hypercholestérolémie familiale homozygote :

Chez l’adulte et le patient pédiatrique à partir de 10 ans présentant une hypercholestérolémie familiale homozygote en
association avec d’autres thérapies hypolipémiantes.

Maladie cardiovasculaire athéroscléreuse établie (MCV)  :

Chez les adultes présentant une maladie cardiovasculaire athéroscléreuse établie (infarctus du myocarde, accident
vasculaire cérébral ou artériopathie périphérique) pour réduire le risque cardiovasculaire en diminuant le taux de LDL-C, en
complément de la correction des autres facteurs de risque :

Laboratoire exploitant

Amgen SAS

Observations particulières

En association avec une statine seule ou une statine avec d’autres thérapies hypolipémiantes chez les patients ne
pouvant atteindre les objectifs de LDL-C, sous statine à dose maximale tolérée ou;
Seul ou en association avec d’autres thérapies hypolipémiantes chez les patients intolérants aux statines, ou chez qui
les statines sont contre-indiquées.

En association avec une statine à la dose maximale tolérée avec ou sans autres thérapies hypolipémiantes ou;
Seul ou en association avec d’autres thérapies hypolipémiantes chez les patients intolérants aux statines, ou chez qui
les statines sont contre-indiquées.

Tension d’approvisionnement en ville
Contingentement quantitatif auprès des grossistes répartiteurs
Les hôpitaux et les DROM ne sont pas impactés par cette mesure
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Remise à disposition normale indéterminée

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et l’exportation du médicament par lesgrossistes répartiteurs vers l’étranger est interdite à compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi de santépublique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la Santé Publique). Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros à l’exportation, doit être appliquée et respectéejusqu’à la remise à disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.
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