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Praluent 75 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, Praluent 150 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. 75 ma/ml, roztwér do wstrzykiwan, kazdy jednorazowy wstrzykiwacz zawiera 75 mg
alirokumabu w 1 ml roztworu. 150 ma/ml, roztwor do wstrzykiwan, kazdy jednorazowy wstrzykiwacz zawiera 150 mg alirokumabu w 1 ml roztworu. Alirokumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym
klasy 1gG1 wytwarzanym metoda rekombinacji DNA w komaorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO). Roztwér do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Przejrzysty roztwor, w kolorze ¢
bezbarwnego do bladozéttego. Wskazania do stosowania Hipercholesterolemia pierwotna i dyslipidemia mieszana Produkt leczniczy Praluent jest wskazany do stosowania u dorostych z hipercholesterol: = y i
pierwotna (heterozygotyczna rodzinng i nierodzinna) lub z dyslipidemia mieszang, jako uzupetnienie diety: - w skojarzeniu ze statyna lub ze statyna stosowana razem z innymi lekami hipolipemizujae:
u pacjentdéw, u ktorych nie jest mozliwe osiagniecie docelowych wartosci stezenia cholesterolu LDL (LDL-C) po zastosowaniu maksymalnej tolerowanej dawki statyny, lub - w monoterapii lub w skojarzen
z innymi lekami hipolipemizujacymi u pacjentdw, z nietolerancja statyn, lub u ktorych stosowanie statyn jest przeciwwskazane. Rozpoznana miazdzycowa choroba uktadu sercowo-naczyniowego Produl
leczniczy Praluent jest wskazany do stosowania u dorostych z rozpoznana miazdzycowa choroba uktadu sercowo-naczyniowego w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia choréb uktadu sercowo-naczyniowe-
go, poprzez obnizenie stezenia LDL-C, jako uzupetnienie skorygowania innych czynnikow ryzyka: - w skojarzeniu z maksymalna tolerowang dawka statyny, z innymi terapiami zmniejszajacymi stezenie lipidow:

lub bez nich - w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi terapiami zmniejszajacymi stezenie lipidow u pacjentéw z nietolerancja statyn, lub dla ktérych stosowanie statyn jest przeciwwskazane. Dawkowanie

i sposéb podawania Dawkowanie Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Praluent nalezy wykluczy¢ wtérne przyczyny hiperlipidemii lub mieszanej dyslipidemii (np. zespét nerczycowy, nie-
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doczynnosc tarczycy). Dawka poczatkowa produktu leczniczego Praluent to zazwyczaj 75 mg podawane podskornie co 2 tygodnie. U pacjentéw wymagajacych wiekszej redukeji stezenia LDL-C (>60%), le-
czenie mozna rozpoczac od podawania podskornie dawki 150 mg co 2 tygodnie, lub 300 mg co 4 tygodnie (miesiecznie), podawanych podskérnie. Dawke produktu leczniczego Praluent mozna dostosowywac B d *
indywidualnie, w zaleznosci od profilu pacjenta, np. poczatkowego stezenia LDL-C, celu leczenia i reakcji na leczenie. Stezenia lipidow mozna zbadac¢ po 4 do 8 tygodniach od rozpoczecia leczenia lub dosto- J _#,
sowania dawki i wowczas mozna odpowiednio skorygowaé (zwiekszy¢ lub zmniejszy¢) dawke produktu leczniczego. Jesli konieczna jest dodatkowa redukcja stezenia LDL-C u pacjentéw przyjmujacych s .
dawke 75 mg co 2 tygodnie lub 300 mg co 4 tygodnie (miesiecznie), mozliwe jest dostosowanie dawki do maksymalnie 150 mg co 2 tygodnie. W razie pominiecia dawki pacjent powinien wykonaé wstrzyk-
niecie, gdy tylko bedzie to mozliwe, a nastepnie wznowi¢ leczenie zgodnie z ustalonym pierwotnie schematem dawkowania. Szczegdlne grupy pacjentéow Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa

stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Praluent u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych. Pacjenci w podesztym wieku Nie ma koniecznosci dostosowania dawki
u pacjentow w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci watroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie ma dostepnych
danych dotyczacych pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. Sa dostepne jedynie ograniczone dane dotyczace pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Masa ciata Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w zaleznosci od masy
ciata. Sposéb podawania Podanie podskdrne. Produkt leczniczy Praluent wstrzykuje sie podskornie w udo, brzuch lub ramie. Dawke 300 mg nalezy podac¢ w dwoch wstrzyknieciach po 150 mg, wykonanych
kolejno w dwa rézne miejsca wstrzykniecia. Zaleca sie kazdorazowa zmiane miejsca wstrzykniecia. Produktu leczniczego Praluent nie nalezy wstrzykiwac¢ w okolice zajete przez aktywne choroby lub urazy

skoéry, takie jak oparzenia stoneczne, wysypki skérne, zapalenia lub zakazenia skorne. Produktu leczniczego Praluent nie nalezy wstrzykiwaé w to samo miejsce razem z innymi produktami leczniczymi do
wstrzykiwan. Po przeszkoleniu z prawidtowej techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskérnych, przeprowadzonym przez osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego, pacjent moze wstrzykiwac
produkt leczniczy Praluent samodzielnie lub produkt ten moze by¢ podawany przez opiekuna. Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Produkt leczniczy
Praluent przed uzyciem nalezy odtozy¢, aby ogrzat sie do temperatury pokojowej. Kazdy wstrzyklwacz jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Przeciwwskazania Nadwrazliwosé na substan-
cje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. ostrzezenia i Srodki ostroz i dotyczace ia Reakcje alergiczne W badaniach Kklinicznych opisywano wystepowanie ogdlnoustro-

jowych reakcji alergicznych, w tym $wiadu, a takze rzadkich i niekiedy ciezkich reakcji alergicznych, takich jak nadwrazliwos¢, wyprysk pienigzkowaty, pokrzywka i alergiczne zapalenie naczyn. W razie wysta-
pienia objawdéw podmiotowych lub przedmiotowych ciezkich reakcji alergicznych, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Praluent i rozpoczaé wtasciwe leczenie objawowe. Zaburzenia czynnosci

nerek W badaniach klinicznych wzieta udziat jedynie ograniczona liczba pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (zdefiniowanymi jako wskaznik eGFR < 30 ml/min/1,73 m2). Produkt leczniczy
Praluent nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (klasy C wg skali Childa-Pugha). Produkt leczniczy Praluent nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpie-
czenstwa W dziesieciu kontrolowanych badaniach klinicznych 3 fazy, z udziatem pacjentéw z hipercholesterolemia pierwotng i dyslipidemia mieszana, najczestszymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje
w miejscu wstrzykniecia, objawy podmiotowe i przedmiotowe ze strony gérnych drég oddechowych oraz $wiad. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do przerwania leczenia u pacjentéow

stosujacych produkt leczniczy Praluent byty reakcje w miejscu wstrzykniecia. Jedynym dziataniem niepozadanym zidentyfikowanym w badaniu ODYSSEY OUTCOMES (dtugoterminowe badanie oceniajace
wptyw na wystepowanie zdarzen sercowo-naczyniowych) byta reakcja w miejscu wstrzykniecia. Profil bezpieczeristwa w badaniu ODYSSEY OUTCOMES byt zgodny z ogélinym profilem bezpieczenstwa opi-
sanym w kontrolowanych badaniach klinicznych 3 fazy. Nie obserwowano réznicy dotyczacej profilu bezpieczenstwa pomiedzy dwiema dawkami (75 mg i 150 mg) stosowanymi w badaniach 3 fazy. Ponizsze
dziatania niepozadane byty opisywane u pacjentéw leczonych alirokumabem w analizie zbiorczej kontrolowanych badan klinicznych i (lub) podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu. Czestosci dla
wszystkich dziatann niepozadanych, zidentyfikowanych na podstawie badan klinicznych, obliczono w oparciu o ich wystepowanie w potaczonych danych z badan klinicznych fazy 3. Czesto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas stosowanla po wprowadzeniu do obrotu nie moze Zostac ustalona, ponlewaz pochodza one ze zgtoszen spontamcznych W zwiazku z tym czestosé tych zdarzen
niepozadanych jest kwalifikowana jako ,nieznana”. Dziatania niepozadane opisywane u j w kont h i po wpi iu do obrotu: czesto (>1/100 do
<1/10): objawy podmiotowe i przedmiotowe ze strony gérnych drég oddechowych (w tym przede wszystkim bél w czesci ustnej gardta, katar, kichanie), $wiad, reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym rumien
lub zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, bl i (lub) tkliwosé), rzadko (=1/10 000 do <1/1000): nadwrazliwosé, alergiczne zapalenie naczyn, pokrzywka, wyprysk pienigzkowaty, czestosé nieznana (czesto$é nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): choroba grypopodobna. Opis wybranych dziatan niepozadanych Reakcje w miejscu wstrzykniecia Reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym rumien lub
zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, bdl i (lub) tkliwos¢ byty opisywane u 6,1% pacjentow leczonych alirokumabem w poréwnaniu z 4,1% w grupie kontrolnej (otrzymujacej wstrzykniecia placebo). Wiekszos¢
reakcji w miejscu wstrzykniecia miato charakter przemijajacy i tagodne nasilenie. Czestos¢ przerywania leczenia z powodu reakcji w miejscu wstrzykniecia byta poréwnywalna pomiedzy dwiema grupami (0,2%
w grupie otrzymujacej alirokumab w poréwnaniu z 0,3% w grupie kontrolnej). W badaniu oceniajagcym wptyw na wystepowanie zdarzen sercowo-naczyniowych (ODYSSEY OUTCOMES) reakcje w miejscu
wstrzykniecia rowniez wystepowaty czesciej u pacjentow leczonych alirokumabem niz u pacjentéw otrzymujacych placebo (3,8% alirokumab wobec 2,1% placebo). Ogdinoustrojowe reakcje alergiczne Ogol-
noustrojowe reakcje alergiczne byty opisywane czesciej w grupie otrzymujacej alirokumab (8,1% pacjentéw) niz w grupie kontrolnej (7,0% pacjentéw), gtéwnie ze wzgledu na réznice w czestosci wystepowania
Swigdu. Obserwowane przypadki $wiagdu miaty na ogoét charakter tagodny i przemijajacy. Dodatkowo w kontrolowanych badaniach klinicznych opisywano wystepowanie rzadkich i niekiedy ciezkich reakcji
alergicznych, takich jak nadwrazliwos$¢, wyprysk pieniazkowaty, pokrzywka i alergiczne zapalenie naczyn. W badaniu oceniajagcym wptyw na wystepowanie zdarzen sercowo-naczyniowych (ODYSSEY OUT-
COMES) ogolnoustrojowe reakcje alergiczne byty podobne u pacjentéw leczonych alirokumabem i tych otrzymujacych placebo (7,9% alirokumab wobec 7,8% placebo). Nie zaobserwowano réznicy w czesto-
$ci wystepowania $wigdu. Szczegdlne grupy pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku Chociaz nie obserwowano wptywu alirokumabu na bezpieczenstwo stosowania u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat, dane
dotyczace tej grupy wiekowej sa ograniczone. W kontrolowanych badaniach klinicznych 3 fazy, dotyczacych hipercholesterolemii pierwotnej i dyslipidemii mieszanej, 1158 (34,7%) pacjentdéw otrzymujacych
produkt leczniczy Praluent byto w wieku >65 lat, a 241 (7,2%) pacjentow byto w wieku >75 lat. W kontrolowanym badaniu oceniajacym wptyw na wystepowanie zdarzen sercowo-naczyniowych, 2505 (26,5%)
pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Praluent byto w wieku >65 lat, a 493 (5,2%) pacjentow otrzymujacych Praluent byto w wieku >75 lat.

Badanie schematu dawkowania co 4 tygodnie Profil bezpieczenstwa pacjentéw leczonych w ramach schematu dawkowania 300 mg co 4 tygodnie (miesiecznie) byt podobny do profilu bezpieczernstwa opisa-
nego w programie badan klinicznych z zastosowaniem schematu dawkowania co 2 tygodnie, z wyjatkiem wyzszego wskaznika wystepowania reakcji w miejscu wstrzykniecia. Rekcje w miejscu wstrzykniecia
odnotowano z czestoscia 16,6% w grupie badanej przyjmujacej dawke 300 mg co 4 tygodnie i 79% w grupie placebo. Pacjenci w grupie badanej przyjmujacej dawke 300 mg alirokumabu co 4 tygodnie otrzy-
mywali naprzemiennie wstrzykniecia z placebo w celu utrzymania zaslepienia w zakresie czestosci wstrzyknieé. Czestos¢ reakcji w miejscu wstrzykniecia wynosita 11,8%, z wytgczeniem tych, ktore wystapity
po wstrzyknigciach placebo. Czestos¢ przerwania terapii z powodu reakcji w miejscu wstrzyknigcia wyniosta 0,7% w grupie badanej i 0% w grupie placebo. Wartosci stezenia LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/D)
Nie byto mozliwe skorygowanie podstawowego leczenia hipolipemizujacego we wszystkich badaniach klinicznych w oparciu o projekt badania. Odsetek pacjentéw, ktérzy osiagneli wartosci LDL-C <25 mg/
dl (<0,65 mmol/l), zalezat zaréwno od wyjsciowego stezenia LDL-C jak i od dawki alirokumabu. W analizie zbiorczej kontrolowanych badan z zastosowaniem dawki poczatkowej 75 mg co 2 tygodnie (Q2W),
w ktérych dawke zwiekszano do 150 mg co 2 tygodnie w przypadku, gdy LDL-C pacjenta nie wynosito <70 mg/dl lub <100 mg/dl (1,81 mmol/I lub 2,59 mmol/I), 29,3% pacjentdéw z wyjsciowym stezeniem
LDL-C <100 mg/dl i 5,0% pacjentdéw z wyjsciowym stezeniem LDL-C =100 mg/dl leczonych alirokumabem miato dwie kolejne wartosci stezenia LDL-C <25 mg/dI (<0,65 mmol/I). W badaniu ODYSSEY OUTCO-
MES, w ktérym poczatkowa dawka alirokumabu wynosita 75 mg co 2 tygodnie, a nastepnie dawke zwigkszano do 150 mg co 2 tygodnie w przypadku, gdy LDL-C pacjenta nie wynosito <50 mg/dl (1,29 mmol/I),
54,8% pacjentdw z wyjsciowym stezeniem LDL-C <100 mg/dl i 24,2% pacjentéw z wyjsciowym stezeniem LDL-C =100 mg/dl leczonych alirokumabem miato dwie kolejne wartosci stezenia LDL-C <25 mg/
dl (<0,65 mmol/I). Chociaz w badaniach nad alirokumabem nie zidentyfikowano niepozadanych nastepstw bardzo niskiego stezenia LDL-C, dtugoterminowe skutki bardzo niskich stezer LDL-C nie sa znane.
Zaréwno w opublikowanych badaniach genetycznych, jak i badaniach klinicznych i obserwacyjnych oceniajacych terapie zmniejszajace stezenie lipidow, zwiekszone ryzyko wystapienia nowych przypadkéw

cukrzycy byto zwigzane z nizszymi stezeniami LDL-C. Immunogennosc rzeciwciata przeciwlekowe (ang. Anti-drug-antibodies, ADA) W badaniu ODYSSEY OUTCOMES, u 5,5% pacjentéw przyjmujacych § a sercowego A
dawke 75 mg i (lub) 150 mg alirokumabu co 2 tygodnie (Q2W) wykryto przeciwciata przeciwlekowe (ADA) po rozpoczeciu leczenia w poréwnaniu z 1,6% pacjentow otrzymujacych placebo, u wiekszosci z tych M‘a‘ zawa| mie I" I
pacjentéw byta to reakcja przemijajgca. Trwate ADA reakcje zaobserwowano u 0,7% pacjentéw leczonych alirokumabem oraz 0,4% pacjentéw otrzymujacych placebo. Wytwarzanie przeciwciat neutralizuja- l(S ma'lli tolerowana ) ik
cych (ang. neutralising antibody, NAb) zaobserwowano u 0,5% pacjentow leczonych alirokumabem i u <0,1% pacjentéw otrzymujacych placebo. Przeciwciata przeciwlekowe, w tym NAb, miaty niskie miano ‘I“m“‘e ma V

co nie wydaje sie mie¢ znaczacego klinicznie wptywu na skutecznosc lub bezpieczenstwo stosowania alirokumabu, z wyjatkiem wiekszej czestosci wystepowania reakcji w miejscu wstrzykniecia u pacjentéow
z wykrytymi ADA w trakcie leczenia, w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych nie stwierdzono ADA (7,5% wobec 3,6%). Dtugoterminowe skutki kontynuowania leczenia alirokumabem w obecnosci ADA sg
nieznane. W analizie zbiorczej dziesieciu badan kontrolowanych placebo i z aktywna grupa kontrolna, dotyczacych pacjentéw leczonych alirokumabem w dawce 75 mg i (lub) 150 mg Q2W jak i w oddzielnym
badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw leczonych alirokumabem w dawce 75 mg Q2W lub 300 mg co 4 tygodnie (w tym niektorzy pacjenci z dostosowaniem dawki do 150 mg Q2W), czestos¢ wykrywania
obecnosci ADA i NAb byta podobna do wynikéw badania ODYSSEY OUTCOMES opisanych powyzej. Dane dotyczace immunogennosci w duzym stopniu zalezg od czutosci i swoistosci oznaczenia ADA.
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podejr dziatan

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

pecj $rodki osti przechowywania Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Praluent moze by¢ przechowywany poza lodéwka (w temperaturze ponizej 25°C), jednora
przez okres nie dtuzszy niz 30 dni, bez dostepu $wiatta. Po wyjeciu z lodéwki produkt leczniczy musi zostac¢ zuzyty w ciggu 30 dni lub nalezy go usunac. Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego z data 03/2019.

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny: -
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.

Rp - Lek wydawany na recepte.

Podmiot odpowiedzialny: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F - 75008 Paris, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich nr:
(75 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu), EU/1/15/1031/007-009 (150 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu). Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. Z o.
00-203 Warszawa, tel. (22) 2800000.

Lek refundowany w ramach programu lekowego. Cena urzedowa: 2424,46 zt. Doptata pacjenta: 0,00 zt.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy|:o ‘ & . { ~
$nia 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2019.65). . d 5 =% % 3 - = >

PRALUENT"~(alirokumab) jest wskazany do stosowania -
u dorostych z rozpoznang miazdzycowa chorobg uktadu
sercowo-naczyniowego w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia choréb-uktadu sercowo-naczyniowego poprzez
I ' i : ’ obnizenie stezenia LDL-C jako uzupetnienie skorygowania
Pismiennictwo: 1. PRALUENT (alirokumab) - charakterystyka produktu leczniczego, wrze- J » g I e = = - <
sierl 2019. 2. Schwartz GG, Steg PG, Szarek M et al. Alirocumab and cardiovascular outco- == T , Innych czynnlkow ryzyka, wsk01arzen|u 4 maksymafna
mes after acute coronary syndrome. N Engl J Med 2018; 379(22): 2097-2107. 3. Steg PG, ’ X o tolerowana dawka statyny 1ub w. monoterapii g -

Szarek M, Bhatt DL et al. Effect of alirocumab on mortality after acute coronary syndromes, y A - / > R 3 : &
Circulation 2019 Jul 9; 140(2): 103-T12. s ‘ ; X { u pacjentéw z nietolerancja statyn'.

>
* Zdefiniowane jakohospitalizacja z ostrym zespoiem wiencowym (zawal miesnia sercowego

lub niestabilna dtatica piefsiowa)

LDL-C - cholesterol frakcji lipoprotein o niskiej gestosci - 0 l.l rOCU m O b

SANOFI \) REGENERON wspoétpracuja w ramach globalnego programu rozwoju i komercjalizacji leku Praluent



d&stosowania W rozpoznanej
) SRrCOW0-naczyniowej.

Hipercholesterolemia pierwotna i dyslipidemia mieszana’

* Produkt leczniczy PRALUENT jest wskazany do stosowania u dorostych
z hipercholesterolemig pierwotng (heterozygotyczng rodzinng i nierodzinng)
lub z dyslipidemia mieszang jako dodatek do diety:

— w skojarzeniu ze statyng lub ze statyng stosowang razem z innymi lekami
hipolipemizujacymi u pacjentow, u ktdrych nie jest mozliwe osiggniecie
docelowych wartosci stezenia cholesterolu LDL (LDL-C) po zastosowaniu
maksymalnej tolerowanej dawki statyny,

— w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami hipolipemizujacymi
u pacjentéw z nietolerancjg statyn lub u ktérych stosowanie statyn
jest przeciwwskazane.

Nowe wskazanie =~ »
7 —

Rozpoznana miazdzycowa choroba
uktadu sercowo-naczyniowego'

e Produkt leczniczy PRALUENT jest wskazany do stosowania
u dorostych z rozpoznang miazdzycowa chorobga uktadu

sercowo-naczyniowego w celu zmniejszenia ryzyka ; WM

wystapienia choréb uktadu sercowo-naczyniowego poprzez —_—
obnizenie stezenia LDL-C jako uzupetnienie skorygowania :
innych czynnikéw ryzyka:

— w skojarzeniu z maksymalng tolerowana dawka statyny,
z innymi terapiami zmniejszajacymi stezenie lipidow
lub bez nich,

— w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi terapiami
zZmniejszajacymi stezenie lipidéw u pacjentéw
z nietolerancja statyn lub u ktérych stosowanie
statyn jest przeciwwskazane.

LDL-C - cholesterol frakcji lipoprotein o niskiej gestosci

PRALUENT istotnie redukowat czestos¢ wystepowania zdarzen

Dodany do leczenia silnie dziatajacymi statynami,

(pierwszorzedowy punkt koricowy).

Zaohserwowano réwniez mniejsza Smiertelnos¢ z dowolnej przyczyny'~.

Smiertelnosé
MACE' Zz dowolnej
przyczyny

(pierwszorzedowy punkt koricowy) (drugorzedowy punkt koncowy)
o, (o)
Cata badana 1 5 % 1 5 %
populacja RRR RRR
— 1
(n =18 924) HR 0,85 (95% CI 0,78; 0,93) HR 0,85 (95% Cl 0,73; 0,98)
P =0,0003 P nominalne = 0,0261
Pacjenci
Z wyjsciowym o o
e RRR RRR

LDL-C >100 mg/di

(N = 5629)2‘ HR 0,76 (95% Cl 0,65; 0,87) (analiza post hoc)
Wartos¢ P dla interakcji: HR 0,71 (95% CI 0,56; 0,90)
P =0,09

PRALUENT jest JEDYNYM lekiem z grupy PCSK9i zwigzanym
ze zmniejszeniem $Smiertelnosci z dowolnej przyczyny
w badaniu oceniajacym wptyw na wystepowanie zdarzen
sercowo-naczyniowych,
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Tylko z gfn_os‘cia statystyczna wedtug testéw hierarchicznych (HR 0.‘35. 95% CI: 0,73; 0,98)

i

+ Powazne zdarzenie niepozadane sercowo-naczyniowe (MACE) - pierwszorzedowy ztozony punkt koricowy obejmujacy zgon z powodu choroby
wiencowej, zawat migsnia sercowego niezakorniczony zgonem, udar niedokrwienny zakornczony i niezakonczony zgonem lub niestabilng dtawice pier-
siowa wymagajaca hospitalizacji

1 Z zaplanowanej protokotem analizy podgrup wyodrebnionych na podstawie wyjsciowego stezenia LDL-C =100 mg/dl (N = 5629)
§ Produkt leczniczy PRALUENT badano jako opcje dodang do statyn w maksymalnie tolerowanych dawkach w poréwnaniu z placebo (+ statyny).

Cl - przedziat ufnosci; HR - hazard wzgledny; LDL-C - cholesterol frakcji lipoprotein o niskiej gestosci; PCSK9i - inhibitor proproteinowej konwertazy
subtylizyny/keksyny typu 9; RRR - redukcja ryzyka wzglednego

Plan badania: ODYSSEY OUTCOMES to , P P jnie slepej préby, kont: b ie fazy 3.
Do i j z ni przebytym iesni; lub ni i ica piersiowa, j ysoki
dawki statyn (40 lub 80 mg atorwastatyny badz 20 lub 40 mg y, badz 3 dawke j z tych lekéw)
+/- inne ie hipoli izuj ktérzy nie osi i $niej zenia LDL-C.

* Dawke zwiekszano z 75 mg co 2 tyg. do 150 mg co 2 tyg. po 2 mies., jesli stezenie LDL-C wynosito = 50 mg/dl po 1 mies. Dawke zmniejszano
ze 150 mg co 2 tyg. do 75 mg co 2 tyg,, jesli stezenie LDL-C wynosito < 25 mg/d| podczas 2 kolejnych pomiaréw. U pacjentéw otrzymujacych
dawke 75 mg co 2 tyg. leczenie zmieniono w sposob zaslepiony na placebo, jesli stezenie LDL-C wynosito < 15 mg/dl w 2 kolejnych pomiarach.
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