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Samodzielne podawanie leku PRALUENT zostato zoptymalizowane w pordwnaniu z poprzednimi urzadzeniami. Obydwie dawki leku
PRALUENT sq obecnie wstrzykiwane za pomocg jednego urzadzenia - nowego wstrzykiwacza PRALUENT typu pen nowej generacji.

Wstrzykiwacz PRALUENT nowej generacji jest
dostepny w dwoch dawkach - 150mg i 300mg’

Nowy wstrzykiwacz PRALUENT:'

Terapie lekiem PRALUENT mozna rozpoczac od dawki poczatkowej 150 mg lub 300 mg

Mimo, ze wstrzykiwacz do samodzielnego podawania leku zostat zaktualizowany, substancja czynna leku PRALUENT pozostaje niezmieniona.
Uwaga: jest to skrécona instrukcja obstugi. Przed udzieleniem porady pacjentowi nalezy zapoznac sie z petna Instrukcja uzycia, ktéra zawiera bardziej szczegétowe informacie
na temat stosowania wstrzykiwacza PRALUENT nowej generadji. Nalezy rowniez zapoznac pacjentow oraz opiekundw, ktdrzy moga pomagac im w wykonywaniu zastrzykéw,
2 Instrukeja uzycia i ulotka dofaczong do opakowania.

Niniejszy materiat jest przeznaczony wyfacznie dla pracownikéw opieki zdrowotnej.

* Przeprowadzono szereg badan czynnikow ludzkich oraz grup fokusowych z udziatem pacjentow i HCP, aby dopracowac projekt platformy Sanofi Reflex.

W procesie rozwoju brali udziat zardwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy, aby ocenic i zoptymalizowac jego funkcje.

1 Dla pacjentéw wymagajacych redukji LDL-C 0 >60% PRALUENT jest jedynym PCSK9i podawanym raz w miesiacu za pomoca automatycznego

wstrzykiwacza typu pen. PFCI I Uen to
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utatwiac pacjentom samodzielne i prawidtowe wykonywanie wstrzykniec

& Szybkie podanie dawki -
aktywacji

Wszystkie dawki

Wstrzykniecie PRALUENT dostarczane

akgywlujﬁ sie w czasie <20 sekund
w dwocl
krokach - ?
zdjac nasadke e Sygnaty diwiekowe
|Wykona§ C o0 Klikniecia potwierdzaja
zastrzyk (O g rozpoczecie zastrzyku.
= ;E 3 Pacjenci moga ustyszec
. ORfF$ drugie klikniecie po
Ergonomiczna [ L zakonczeniu
0 < iacial
konslrukqa wstrzykniecia

Wygodny ksztatt
i wiekszy rozmiar
utatwiajg obstuge

Potwierdzenie
wizualne

Okienko kontrolne
zmienia kolor na
z64ty, co sygnalizuje,
ze wstrzykniecie
zostato zakonczone'

—

Jej konstrukcja pomaga
pacjentom czuc sie
pewniej podczas
wstrzykiwania,

a jednoczesnie chroni
igte przed zgieciem

lub uszkodzeniem

0 kwadratowo-
okragtym ksztatcie

Specjalny ksztatt
zapobiega
toczeniu sie
wstrzykiwacza,
a strzatka
wyraznie wskazuje
kierunek
wstrzykiwania

Podsumowanie informacji

dotyczacych samodzielnego

wstrzykiwania:

Niezaleznie od dawki, pacjenci beda
teraz przechodzic te same etapy
wstrzykniecia przy uzyciu nowego

urzadzenia, co moze pomac usprawnic

codzienne zarzadzanie terapia.

Ogrzewaj urzadzenie w temperaturze
pokojowej przez 45 minut!

(zas na sprawdzenie wstrzykiwacza

i przygotowanie dodatkowych materiatow,
podczas gdy wstrzykiwacz nagrzewa sie
w temperaturze pokojowej
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Szybkie podanie dawki w <20 sekund,
7 wizualnym i dzwigkowym

potwierdzeniem zakoriczenia wstrzykniecia
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Intensywna, szybka Jedyny lek W analizie post Potwierdzony, Unikalny," stosowany
i trwata redukcja hipolipemizujacy poza hoc wykazano, dtugoterminowy raz w miesiacu
LDL-C** statynami zwiazany ie umoiliwia profil wstrzykiwacz typu
« Redukeja LDL-C zredukca zgonu pacjentom bezpieczeristwa' pen dia pacjentow

0>62% z dowolnej przyczyny osiagniecie wymagajacych redukgji
« Maksymaly efekt w populacji po 0ZW docelowej wartosci LDL-C 0 >60%"*

) g AS‘megg(?rn:de] w badaniu (VT2 LDL-¢* « Nowy wstrykinac

o +15% RRR * 95% pacjentow PRALUENT nowej

* Utrzymuje sl¢ w Smiertelnosci 7 0ZW osiagneto generagji jest juz

przez 4 lata" 7 jakiejkolwiek docelowy poziom dostepny'

przyczyny? LDL-C;

Profil bezpieczeristwa w badaniu ODYSSEY OUTCOMES byt zgodny z ogdlnym profilem bezpieczeristwa opisanym w badaniach fazy Il z grupa kontrolna.
Jedynym dziataniem niepozadanym w ODYSSEY OUTCOMES wystepujacym z wieksza czestosciag w poréwnaniu z placeho byta reakcja w miejscu
wstrzykniecia (P <0,001).2

Petne wytyczne dotyczace
sposobu podawania leku
PRALUENT przez pacjentow Dowiedz sie wiecej

0 wstrzykiwaczu PRALUENT

nowej generacji i jego funkcjach.

i opiekundw za pomoca
wstrzykiwacza PRALUENT
nowej generacji znajduja
sie w Instrukcji uzycia.

PRALUENT - wszystkie wskazania:'

Pierwotna hipercholesterolemia i mieszana dyslipidemia

PRALUENT jest wskazany do stosowania u dorostych z pierwotna hipercholesterolemia (heterozygotyczna rodzinna i nierodzinna) lub mieszana dyslipidemia oraz u dzieci i mtodziezy w wieku 8 lat i starszych

7 heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna (HeFH) jako dodatek do diety:

* W skojarzeniu ze statyna lub statyna z innymi lekami hipolipemizujacymi u pacjentéw, u ktdrych nie mozna osiagnac docelowych wartosci stezenia LDL-C przy i j j dawki
statyny, lub

+ wmonoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami hi

Rozpoznana miazdzycowa choroba sercowo-naczyniowa

PRALUENT jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych z rozpoznana miazdzyca uktadu sercowo-naczyniowego w celu obnizenia ryzyka sercowo-naczyniowego poprzez redukcje stezenia LDL-C, w dodatku

do ograniczania innych czynnikow ryzyka:

« w skojarzeniu zmaksymalna tolerowana dawka statyny w potaczeniu z innymi lekami hipolipemizujacymi lub bez nich, albo w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami hipolipemizujacymi u pacjentow
znietolerancja statyny lub z przeciwwskazaniem do stosowania statyn.

* PRALUENT istotnie zmniejszat ryzyko MACE (pierwszorzedowy punkt koricowy) w catej populacji badanej (N=18 924) w badaniu ODYSSEY OUTCOMES (15% RRR, HR 0,85 [95% 0,78, 0,93; P=0,0003]) i wiazat

sie ze zmniejszeniem $miertelnosci z jakiejkolwiek przyczyny (15% RRR, HR 0,85 [95% C1 0,73, 0,98; P=0,0261])  jedynie nominalng istotnoscia statystyczna w testach hierarchicznych: redukcja LDL-C0 62,7%

w pordwnaniu z placebo po 4 miesiacach w badaniu ODYSSEY OUTCOMES: 4 tygodnie do uzyskania maksy efektu, na ie pod ia dziesieciu badan fazy Ill (pieciu z grupa kontrolna

zplacebo, pieciu z grupa kontrolng z ezetymibem) z udziatem pacjentéw obarczonych wysokim i bardzo wysokim ryzykiem CV. W badaniu ODYSSEY OUTCOMES u pacjentéw po zdarzeniu 0ZW redukcja LDL-C

utrzymywata sie na poziomie 54,5% wzgledem placeho po 4 latach.'?

W CVOT,  jedynie nominalna istotnosciq statystyczna w testach hierarchicznych (HR 0,85, 95% (1 0,73, 0,98; P=0,0261)."

10cena post hocz wykorzystaniem danych z badania ODYSSEY OUTCOMES. Dzieki lekowi PRALUENT 94,6% pacjentow osiagneto LDL-C1,4 mmol/I przy >1 pomiarze po wizycie poczatkowej w porownaniu do 17,3%dla placebo.?

¥ Dla pacjentéw wymagajacych redukeji LDL-C 0 >60% PRALUENT jest jedynym PCSK9i podawanym raz w miesiacu za pomoca automatycznego wstrzykiwacza typu pen.

izujacymi u pacjent6w z ni ja statyn lub z przeciwwskazaniem do stosowania statyn.




0ZW = ostry zespot wiericowy; CI = przedziat ufnosci; CV = sercowo-naczyniowe; CVOT = badanie dotyczace wynikow sercowo-naczyniowych; HCP = pracownik opieki zdrowotnej;
HeFH = heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna; HR = wspdtczynnik ryzyka; LDL-C = cholesterol LDL; LLT = leczenie hipolipemizujace; MACE = ciezkie niepozadane zdarzenie
sercowo-naczyniowe; PCSK9i = inhibitor konwertazy proproteinowej subtylizyny/keksyny typu 9; RRR = redukcja ryzyka wzglednego.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leku PRALUENT®, w tym szczegdtowych wyjasnier na temat dziatari niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku PRALUENT®,
naley zapoznac sie z petna Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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Skrécona informacja o leku Praluent:

Praluent 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, Praluent 300 mg roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Praluent 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, kazdy
jednorazowy wstrzykiwacz zawiera 150 mg alirokumabu w 1 ml roztworu. Praluent 300 mg roztwoér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, kazdy jednorazowy wstrzykiwacz zawiera 300 mg alirokumabu w 2 ml
roztworu. Alirokumab jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym klasy IgG1 wytwarzanym metoda
rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO).
Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie). Przejrzysty roztwor, w kolorze od
bezbarwnego do bladozottego. pH: 5,7 — 6,3; Osmolalno$¢: Praluent 150 mg roztwor do wstrzykiwan:
383 - 434 mOsm/kg, Praluent 300 mg roztwor do wstrzykiwan: 383 — 434 mOsm/kg. Wskazania do
stosowania: Hipercholesterolemia pierwotna i dyslipidemia mieszana Produkt leczniczy Praluent jest
wskazany do stosowania u dorostych z hipercholesterolemia pierwotna (heterozygotyczng rodzinng
inierodzinng) lub z dyslipidemia mieszang oraz u dzieci i mlodziezy w wieku 8 lat i starszych
z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng (ang. heterozygous familial hypercholesterolaemia,
HeFH) jako uzupetnienie diety: w skojarzeniu ze statyna lub ze statyna stosowang razem z innymi
lekami hipolipemizujacymi, u pacjentow, u ktorych nie jest mozliwe osiagnigcie docelowych wartosci
stezenia cholesterolu LDL (LDL-C) po zastosowaniu maksymalnej tolerowanej dawki statyny, lub
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami hipolipemizujacymi u pacjentdéw, z nietolerancja
statyn, lub u ktorych stosowanie statyn jest przeciwwskazane. Rozpoznana miazdzycowa choroba
uktadu sercowo-naczyniowego Produkt leczniczy Praluent jest wskazany do stosowania u dorostych
z rozpoznang miazdzycowa choroba ukladu sercowo-naczyniowego w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia chordéb uktadu sercowo-naczyniowego, poprzez obnizenie st¢zenia LDL-C, jako
uzupetnienie skorygowania innych czynnikdw ryzyka: - w skojarzeniu z maksymalng tolerowang dawka
statyny, z innymi terapiami zmniejszajacymi st¢zenie lipidow lub bez nich - w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi terapiami zmniejszajacymi st¢zenie lipidow u pacjentow z nietolerancja statyn,
lub dla ktorych stosowanie statyn jest przeciwwskazane. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie: Dorosli: Przed rozpoczgciem stosowania alirokumabu nalezy wykluczy¢ wtorne
przyczyny hiperlipidemii lub mieszanej dyslipidemii (np. zesp6t nerczycowy, niedoczynno$¢ tarczycy).
Zalecane dawki alirokumabu to 75 mg co 2 tygodnie, 150 mg co 2 tygodnie, 300 mg co 4 tygodnie
(miesigcznie), podawane podskornie. Wszystkie dawki moga by¢ zastosowane na poczatku leczenia.
Dawke alirokumabu mozna dostosowywac indywidualnie, w zaleznosci od profilu pacjenta,
np. poczatkowego stezenia LDL-C, celu leczenia i odpowiedzi na leczenie. Stgzenia lipidow mozna
zbada¢ po 4 do 8 tygodniach od rozpoczgcia leczenia lub dostosowania dawki i wowczas mozna
odpowiednio skorygowaé (zwigkszy¢ lub zmniejszy¢) dawke produktu leczniczego. Oczekuje sig¢
znacznej redukeji stezenia LDL-C przy podawaniu alirokumabu w dawce 150 mg co 2 tygodnie
1300 mg co 4 tygodnie (miesi¢cznie), gdzie maksymalna dawka to 150 mg podawane co 2 tygodnie.
HeFH u dzieci i miodziezy w wieku 8 lat i starszych: masa ciala pacjenta ponizej 50 kg: zalecana dawka
150 mg co 4 tygodnie, zalecana dawka, jesli konieczna jest dodatkowa redukcja stezenia LDL-C* 75 mg
co 2 tygodnie; masa ciata pacjenta 50 kg lub wigcej: zalecana dawka 300 mg co 4 tygodnie, zalecana
dawka, jesli konieczna jest dodatkowa redukcja st¢zenia LDL-C* 150 mg co 2 tygodnie. *St¢zenie
lipidéw mozna oceni¢ 8 tygodni po rozpoczgciu leczenia lub dostosowaniu dawki i odpowiednio
dostosowa¢ dawke. Pominigta dawka: W razie pominigcia dawki, dawka powinna zosta¢ podana, gdy
tylko bedzie to mozliwe, a nastgpnie wznowi¢ dawkowanie zgodnie z ustalonym pierwotnie schematem
dawkowania. Szczegdlne grupy pacjentdw: Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma koniecznos$ci
dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby. Nie ma dostgpnych danych dotyczacych pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw
z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Sa dostgpne jedynie ograniczone dane
dotyczace pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek. Masa ciata: Nie ma koniecznos$ci
dostosowania dawki u pacjentow w zalezno$ci od masy ciata. Dzieci i milodziez: Nie okre$lono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Praluent u dzieci w wieku ponizej
8 lat. Dane nie sa dostgpne. Sposob podawania: Podanie podskorne. Alirokumab wstrzykuje si¢
podskoérnie wudo, brzuch lub rami¢. Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do




jednorazowego uzytku. Dawke¢ 300 mg nalezy poda¢ w pojedynczym wstrzyknigeciu 300 mg lub
w dwoch wstrzyknigciach po 150 mg, wykonanych kolejno w dwa rézne miejsca wstrzyknigcia. Zaleca
si¢ kazdorazowa zmiang miejsca wstrzyknigcia. Alirokumabu nie nalezy wstrzykiwaé w okolice zajete
przez aktywne choroby lub urazy skory, takie jak oparzenia stoneczne, wysypki skorne, zapalenia lub
zakazenia skorne. Alirokumabu nie nalezy wstrzykiwa¢ w to samo miejsce razem z innymi produktami
leczniczymi do wstrzykiwan. Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem
produktu leczniczego: Roztwor przed uzyciem nalezy pozostawi¢ do ogrzania si¢ do temperatury
pokojowej. Dzieci i mlodziez w wieku 8 lat i starsze: U mlodziezy w wieku 12 lat i starszej zaleca sig¢
podawanie produktu leczniczego Praluent przez osobg dorosta lub pod jej nadzorem. U dzieci w wieku
ponizej 12 lat produkt leczniczy Praluent musi by¢ podawany przez opiekuna. Dorosli: Po przeszkoleniu
z prawidlowej techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskornych, przeprowadzonym przez osobg
nalezaca do fachowego personelu medycznego, doro$li pacjenci moga wstrzykiwaé alirokumab
samodzielnie lub alirokumab moze by¢ podawany przez opiekuna. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania: Identyfikowalnosé: W celu poprawienia identyfikowalno$ci
biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazweg i numer serii podawanego
produktu. Reakcje alergiczne: W badaniach klinicznych opisywano wystgpowanie ogdlnoustrojowych
reakcji alergicznych, w tym $wiadu, a takze rzadkich i niekiedy cigzkich reakcji alergicznych, takich jak
nadwrazliwo$¢, wyprysk pienigzkowaty, pokrzywka i alergiczne zapalenie naczyn. Podczas stosowania
po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano wystgpowanie obrzgku naczynioruchowego. W razie wystapienia
objawow podmiotowych lub przedmiotowych cigzkich reakcji alergicznych, nalezy przerwac
stosowanie alirokumabu irozpocza¢ wiasciwe leczenie objawowe. Zaburzenia czynnosci nerek:
W badaniach klinicznych wzigta udziat jedynie ograniczona liczba pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami
czynno$ci nerek (zdefiniowanymi jako wskaznik eGFR <30 ml/min/1,73 m?). Alirokumab nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek. Zaburzenia czynnosci
watroby: Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
(klasy C wg skali Childa-Pugha). Alirokumab nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:
Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi, wystgpujacymi przy stosowaniu zalecanych dawek, sa
reakcje w miejscu wstrzykniecia (6,1%), objawy podmiotowe i przedmiotowe ze strony gornych drog
oddechowych (2,0%) oraz swiad (1,1%). Najczestszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do
przerwania leczenia u pacjentéw stosujacych alirokumab byly reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Profil
bezpieczenstwa w badaniu ODYSSEY OUTCOMES byt zgodny z ogdlnym profilem bezpieczenstwa
opisanym w kontrolowanych badaniach klinicznych Fazy 3. Nie obserwowano roznicy dotyczacej
profilu bezpieczenstwa pomiedzy dwiema dawkami (75 mg i 150 mg) stosowanymi w badaniach
Fazy 3. Ponizsze dziatania niepozadane byly opisywane u pacjentow leczonych alirokumabem
w analizie zbiorczej kontrolowanych badan klinicznych i (lub) podczas stosowania po wprowadzeniu
do obrotu. Czgstosci dla wszystkich dziatan niepozadanych zidentyfikowanych na podstawie badan
klinicznych, obliczono w oparciu o ich wystgpowanie w potaczonych danych z badan klinicznych
Fazy 3. Dziatania niepozadane zostaly wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow.
Kategorie czgstosci zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Czgsto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych zglaszanych podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu nie moze zosta¢
ustalona, poniewaz pochodza one ze zgloszen spontanicznych. W zwigzku z tym czgsto$¢ tych dziatan
niepozadanych jest kwalifikowana jako "nieznana". Dziatania niepozadane: czgsto: objawy podmiotowe
i przedmiotowe ze strony gornych drog oddechowych (w tym przede wszystkim bol w czgsci ustnej
gardta, katar, kichanie), $wiad, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym rumien lub zaczerwienienie,
swedzenie, obrzgk, bol i(lub) tkliwosé), rzadko: nadwrazliwo$é, alergiczne zapalenie naczyn,
pokrzywka, wyprysk pieniazkowaty, czesto$¢ nieznana: obrz¢k naczynioruchowy, choroba
grypopodobna. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Reakcje w miejscu wstrzykniecia: Reakcje
w miejscu wstrzyknigeia, w tym rumien lub zaczerwienienie, swedzenie, obrzgk, bol i (lub) tkliwosé
byly opisywane u 6,1% pacjentow leczonych alirokumabem w poréwnaniu z 4,1% w grupie kontrolnej




(otrzymujacej wstrzyknigeia placebo). Wigkszo$¢ reakcji w miejscu wstrzyknigeia miato charakter
przemijajacy itagodne nasilenie. Czgsto$¢ przerywania leczenia z powodu reakcji w miejscu
wstrzyknigcia byta porownywalna pomig¢dzy dwiema grupami (0,2% w grupie otrzymujacej alirokumab
w porownaniu z 0,3% w grupie kontrolnej). W badaniu oceniajacym wplyw na wystgpowanie zdarzen
sercowo-naczyniowych (ODYSSEY OUTCOMES) reakcje w miejscu wstrzyknigcia rowniez
wystepowaly czgsciej u pacjentow leczonych alirokumabem niz u pacjentéw otrzymujacych placebo
(3,8% alirokumab wobec 2,1% placebo). Ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne: Ogodlnoustrojowe
reakcje alergiczne byly opisywane czgsciej w grupie otrzymujacej alirokumab (8,1% pacjentow) niz
w grupie kontrolnej (7,0% pacjentow), gtéwnie ze wzgledu na roznicg w czgstosci wystepowania
$wiadu. Obserwowane przypadki §wiadu miaty na ogot charakter tagodny i przemijajacy. Dodatkowo
w kontrolowanych badaniach klinicznych opisywano wystepowanie rzadkich i niekiedy cigzkich reakcji
alergicznych, takich jak nadwrazliwo$¢, wyprysk pienigzkowaty, pokrzywka i alergiczne zapalenie
naczyn. W badaniu oceniajacym wplyw na wystgpowanie zdarzen sercowo-naczyniowych (ODYSSEY
OUTCOMES) ogélnoustrojowe reakcje alergiczne byly podobne u pacjentow leczonych alirokumabem
i tych otrzymujacych placebo (7,9% alirokumab wobec 7,8% placebo). Nie zaobserwowano roznicy
w czgstosci wystgpowania §wiadu. Szczegdlne grupy pacjentow: Pacjenci w podesztym wieku: Chociaz
nie obserwowano wplywu alirokumabu na bezpieczenstwo stosowania u pacjentow w wieku powyzej
75 lat, dane dotyczace tej grupy wiekowej sg ograniczone. W kontrolowanych badaniach klinicznych
Fazy 3, dotyczacych hipercholesterolemii pierwotnej i dyslipidemii mieszanej, 1158 (34,7%) pacjentow
otrzymujacych alirokumab bylo w wieku >65 lat, a 241 (7,2%) pacjentéw byto w wieku >75 lat.
W kontrolowanym badaniu oceniajacym wplyw na wystgpowanie zdarzen sercowo-naczyniowych,
2505 (26,5%) pacjentéw otrzymujacych alirokumab byto w wieku >65 lat, a 493 (5,2%) pacjentow
otrzymujacych alirokumab bylo w wieku >75 lat. Nie stwierdzono istotnych réznic w zakresie
bezpieczenstwa i skutecznosci wraz ze wzrastajacym wiekiem. Dzieci i miodziez: Bezpieczenstwo
stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Praluent okreslono u dzieci i mlodziezy
z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng (HeFH). Badanie kliniczne oceniajace dzialanie
produktu leczniczego Praluent przeprowadzono z udziatem 153 pacjentow w wieku od 8 do 17 lat
z HeFH. Nie stwierdzono zadnych nowych ustalen dotyczacych bezpieczenstwa, a dane dotyczace
bezpieczenstwa w tej populacji byty zgodne ze znanym profilem bezpieczenstwa produktu leczniczego
u dorostych z HeFH. Doswiadczenie w stosowaniu alirokumabu u dzieci i mtodziezy z homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna (ang. homozygous familial hypercholesterolaemia, HoFH) jest
ograniczone do 18 pacjentéw w wieku od 8 do 17 lat. Nie zaobserwowano nowych danych dotyczacych
bezpieczenstwa, w poréwnaniu ze znanym profilem bezpieczenstwa dla dorostych. Badanie schematu
dawkowania co 4 tygodnie: Profil bezpieczenstwa pacjentow leczonych w ramach schematu
dawkowania 300 mg co 4 tygodnie (miesi¢cznie) byt podobny do profilu bezpieczenstwa opisanego
w programie badan klinicznych z zastosowaniem schematu dawkowania co 2 tygodnie, z wyjatkiem
wyzszego wskaznika wystgpowania reakcji w miejscu wstrzykniecia. Rekcje w miejscu wstrzyknigcia
odnotowano z czgstoscia 16,6% w grupie badanej przyjmujacej dawke 300 mg co 4 tygodnie i 7,9%
w grupie placebo. Pacjenci w grupie badanej przyjmujacej dawke 300 mg alirokumabu co 4 tygodnie
otrzymywali naprzemiennie wstrzyknigcia z placebo w celu utrzymania zaslepienia w zakresie czgstosci
wstrzyknig¢. Czgsto$¢ reakeji w miejscu wstrzyknigeia wynosita 11,8%, z wyltaczeniem tych, ktore
wystapily po wstrzyknigciach placebo. Czgsto§¢ przerwania terapii z powodu reakcji w miejscu
wstrzyknigcia wyniosta 0,7% w grupie badanej i 0% w grupie placebo. Wartosci stgzenia LDL-C
<0,65 mmol/l (<25 mg/dl): Nie bylo mozliwe skorygowanie podstawowego leczenia
hipolipemizujacego we wszystkich badaniach klinicznych w oparciu o projekt badania. Odsetek
pacjentow, ktorzy osiagneli wartosci LDL-C <0,65 mmol/l (<25 mg/dl), zalezal zarowno od
wyjsciowego stgzenia LDL-C jak i od dawki alirokumabu. W analizie zbiorczej kontrolowanych badan
z zastosowaniem dawki poczatkowej 75 mg co 2 tygodnie (Q2W), w ktorych dawke zwigkszano do
150 mg co 2 tygodnie w przypadku, gdy LDL-C pacjenta nie wynosito <1,81 mmol/l lub <2,59 mmol/l
(<70 mg/dl lub <100 mg/dl), 29,3% pacjentow z wyjsciowym stezeniem LDL-C <2,59 mmol/l
(<100 mg/dl) i 5,0% pacjentéw z wyjsciowym stezeniem LDL-C >2,59 mmol/l (=100 mg/dl) leczonych
alirokumabem miato dwie kolejne wartosci stezenia LDL-C <0,65 mmol/l (<25 mg/dl). W badaniu
ODYSSEY OUTCOMES, w ktorym poczatkowa dawka alirokumabu wynosita 75 mg co 2 tygodnie,




a nastgpnie dawke zwigkszano do 150 mg co 2 tygodnie w przypadku, gdy LDL-C pacjenta nie wynosito
<1,29 mmol/l (<50 mg/dl), 54,8% pacjentow z wyjsciowym stgzeniem LDL-C <2,59 mmol/l
(<100 mg/dl) i 24,2% pacjentow z wyjsciowym stgzeniem LDL-C >2,59 mmol/l (=100 mg/dl)
leczonych alirokumabem miato dwie kolejne wartosci stezenia LDL-C <0,65 mmol/l (<25 mg/dl).
Chociaz w badaniach nad alirokumabem nie zidentyfikowano niepozadanych nastgpstw bardzo niskiego
stezenia LDL-C, dtugoterminowe skutki utrzymujacych si¢ bardzo niskich stgzen LDL-C nie sg znane.
Immunogenno$¢/przeciweiala przeciwlekowe (ang. Anti-drug-antibodies, ADA): W badaniu
ODYSSEY OUTCOMES, u 5,5% pacjentow przyjmujacych dawke 75 mg i (lub) 150 mg alirokumabu
co 2tygodnie (Q2W) wykryto przeciwciala przeciwlekowe (ADA) po rozpoczgciu leczenia
w poréwnaniu z 1,6% pacjentow otrzymujacych placebo, u wigkszosci z tych pacjentéw byta to reakcja
przemijajaca. Trwate ADA reakcje zaobserwowano u 0,7% pacjentdw leczonych alirokumabem oraz
0,4% pacjentéw otrzymujacych placebo. Wytwarzanie przeciwciat neutralizujacych (ang. neutralising
antibody, NADb) zaobserwowano u 0,5% pacjentow leczonych alirokumabem iu <0,1% pacjentow
otrzymujacych placebo. Przeciwciata przeciwlekowe, w tym NAb, miaty niskie miano co nie wydaje
si¢ mie¢ znaczacego klinicznie wptywu na skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania alirokumabu,
z wyjatkiem wigkszej czgstosci wystgpowania reakcji w miejscu wstrzyknigcia u  pacjentow
z wykrytymi ADA w trakcie leczenia, w porownaniu z pacjentami, u ktérych nie stwierdzono ADA
(7,5% wobec 3,6%). Dtugoterminowe skutki kontynuowania leczenia alirokumabem w obecnosci ADA
sa nieznane. W analizie zbiorczej dziesi¢ciu 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 udzialem pacjentow leczonych alirokumabem w dawce 75 mg
Q2W lub 300 mg co 4 tygodnie (w tym niektorzy pacjenci z dostosowaniem dawki do 150 mg Q2W),
czgstos¢ wykrywania obecnosci ADA i NAb byta podobna do wynikéw badania ODYSSEY
OUTCOMES opisanych powyzej.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji  Produktow  Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1  Produktow Biobojczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania: Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Praluent moze by¢ przechowywany poza lodowka (w temperaturze ponizej 25°C),
jednorazowo przez okres nie dhuzszy niz 30 dni, bez dostgpu $wiatta. Po wyjeciu z lodéwki produkt
leczniczy musi zosta¢ zuzyty w ciagu 30 dni lub nalezy go usunaé. Wstrzykiwacz przechowywac
w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 10/2025.

Rp — Lek wydawany na receptg.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisj¢ Wspolnot Europejskich
nr:  EU/1/15/1031/007-009, EU/1/15/1031/016-018, EU/1/15/1031/024 (150 mg, roztwoér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu), EU/1/15/1031/019-022 (300 mg, roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu). Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z o.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211
Warszawa, tel. (22) 2800000.




