Praluent 75 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, Praluent 150 mg roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, Praluent 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Praluent 75 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, kazdy jednorazowy wstrzykiwacz zawiera

75 mg alirokumabu w 1 ml roztworu. Praluent 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
kazdy jednorazowy wstrzykiwacz zawiera 150 mg alirokumabu w 1 ml roztworu. Praluent 300 mg

roztwér 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 bladozoltego. pH: 5,7 — 6,3; Osmolalno$¢: Praluent
75 mg roztwoér do wstrzykiwan: 293 - 439 mOsm/kg, Praluent 150 mg roztwoér 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 pierwotng (heterozygotyczng rodzinng i
nierodzinng) lub z dyslipidemig mieszang, jako uzupeknienie diety: w skojarzeniu ze statyng lub ze
statyng stosowang razem z innymi lekami hipolipemizujacymi, u pacjentdw, u ktoérych nie jest
mozliwe osiaggnigcie 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 ktérych stosowanie statyn jest
przeciwwskazane. Rozpoznana miazdzycowa choroba uktadu sercowo-naczyniowego Produkt
leczniczy Praluent jest wskazany do stosowania u dorostych zrozpoznang miazdzycowa choroba
uktadu sercowo-naczyniowego w celu zmnigjszenia ryzyka wystgpienia choréb uktadu
sercowo-naczyniowego, poprzez obnizenie stezenia LDL-C, jako uzupehienie skorygowania innych
czynnikow ryzyka: - w skojarzeniu z maksymalng tolerowang dawka statyny, z innymi terapiami
zmniejszajacymi stezenie lipidow lub bez nich - w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi terapiami
zmniejszajacymi stezenie lipidow u pacjentdow z nietolerancja statyn, lub dla ktérych stosowanie statyn
jest przeciwwskazane. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Przed rozpoczgciem
stosowania alirokumabu nalezy wykluczy¢ wtorne przyczyny hiperlipidemii lub mieszanej
dyslipidemii (np. zesp6l nerczycowy, niedoczynnos¢ tarczycy). Dawka poczatkowa alirokumabu to
zazwyczaj 75 mg podawane podskornie co 2 tygodnie. U pacjentdéw wymagajacych wigkszej redukcji
stezenia LDL-C (>60%), leczenie mozna rozpocza¢ od podawania podskérnie dawki 150 mg co
2 tygodnie, lub 300 mg co 4 tygodnie (miesi¢cznie), podawanych podskornie. Dawke alirokumabu
mozna dostosowywa¢ indywidualnie, w zaleznosci od profilu pacjenta, np. poczatkowego stgzenia
LDL-C, celu leczenia i reakcji na leczenie. Stgzenia lipidow mozna zbadac¢ po 4 do 8 tygodniach od
rozpoczgcia leczenia lub dostosowania dawki i wowczas mozna odpowiednio skorygowac (zwigkszy¢
lub zmniejszy¢) dawke produktu leczniczego. Jesli konieczna jest dodatkowa redukcja stezenia LDL-C
u pacjentow przyjmujacych dawke 75 mg co 2 tygodnie lub 300 mg co 4 tygodnie (miesi¢cznie),
mozliwe jest dostosowanie dawki do maksymalnie 150 mg co 2 tygodnie. W razie pominig¢cia dawki
pacjent powinien wykona¢ wstrzykniecie, gdy tylko bedzie to mozliwe, a nastgpnie wznowi¢ leczenie
zgodnie z ustalonym pierwotnie schematem dawkowania. Szczegdlne grupy pacjentdw: Pacjenci w
podesziym wieku: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.
Zaburzenia czynnosSci wqtroby: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi
lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie ma dostgpnych danych dotyczacych
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma
koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentdow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. Sg dostgpne jedynie ograniczone dane dotyczace pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci nerek. Masa ciala: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentdéw w zaleznosci
od masy ciala. Dzieci i miodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Praluent u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Obecnie dostepne dane zostaty
opisane ponizej, ale nie mozna przedstawi¢ zadnych zalecen dotyczacych dawkowania. Alirokumab
nie byt badany u dzieci ponizej 8 roku zycia. Sposoéb podawania: Podanie podskorne. Alirokumab




wstrzykuje si¢ podskornie w udo, brzuch lub ramie¢. Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie
do jednorazowego uzytku. Dawke 300 mg nalezy poda¢ w pojedynczym wstrzyknieciu 300 mg lub w
dwodch wstrzyknigciach po 150 mg, wykonanych kolejno w dwa rézne miejsca wstrzyknigcia. Zaleca
si¢ kazdorazowa zmiang miejsca wstrzykniecia. Alirokumabu nie nalezy wstrzykiwa¢ w okolice zajete
przez aktywne choroby lub urazy skory, takie jak oparzenia stoneczne, wysypki skorne, zapalenia lub
zakazenia skérne. Alirokumabu nie nalezy wstrzykiwa¢ w to samo miejsce razem z innymi
produktami leczniczymi do wstrzykiwan. Po przeszkoleniu z prawidlowej techniki wykonywania
wstrzyknie¢ podskornych, przeprowadzonym przez osobe nalezaca do fachowego personelu
medycznego, pacjent moze wstrzykiwac¢ alirokumab samodzielnie lub alirokumab moze by¢
podawany przez opiekuna. Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem
produktu leczniczego Roztwor przed uzyciem nalezy odlozy¢, aby ogrzat si¢ do temperatury
pokojowej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢:
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazw¢ i numer serii podawanego produktu. Reakcje alergiczne: W badaniach klinicznych
opisywano wystgpowanie ogolnoustrojowych reakcji alergicznych, w tym $wiadu, a takze rzadkich
iniekiedy ciezkich reakcji alergicznych, takich jak nadwrazliwo$¢, wyprysk pienigzkowaty,
pokrzywka i alergiczne zapalenie naczyn. Podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu zglaszano
wystepowanie obrzeku naczynioruchowego. W razie wystapienia objawéw podmiotowych
lub przedmiotowych cigzkich reakcji alergicznych, nalezy przerwaé stosowanie alirokumabu
irozpocza¢ wlasciwe leczenie objawowe. Zaburzenia czynnosci nerek: W badaniach klinicznych
wzigla udzial jedynie ograniczona liczba pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(zdefiniowanymi jako wskaznik eGFR <30 ml/min/1,73 m?). Alirokumab nalezy stosowa¢ ostroznie
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie
przeprowadzono badan z udziatem pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C wg
skali Childa-Pugha). Alirokumab nalezy stosowal ostroznie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Najczestszymi
dzialaniami niepozadanymi, wystgpujacymi przy stosowaniu zalecanych dawek, sa reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (6,1%), objawy podmiotowe i przedmiotowe ze strony gornych drog oddechowych
(2,0%) oraz swiad (1,1%). Najczestszymi dzialaniami 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 3 fazy. Nie obserwowano roznicy dotyczacej
profilu bezpieczenstwa pomiedzy dwiema dawkami (75 mg i 150 mg) stosowanymi w badaniach 3
fazy. Ponizsze dziatania niepozadane byly opisywane u pacjentow leczonych alirokumabem w analizie
zbiorczej kontrolowanych badan klinicznych i (lub) podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu.
Czestosci dla wszystkich dziatan niepozadanych zidentyfikowanych na podstawie badan klinicznych,
obliczono w oparciu o ich wystepowanie w potgczonych danych z badan klinicznych fazy 3. Dzialania
niepozadane zostaly wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw. Kategorie czestosci
zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000
do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Czgstos¢ wystepowania dzialan
niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu nie moze zostaé
ustalona, poniewaz pochodzg one ze zgloszen spontanicznych. W zwigzku z tym czgsto$¢ tych dziatan
niepozadanych jest kwalifikowana jako '"nieznana". Dzialania niepozadane: czesto: objawy
podmiotowe i przedmiotowe ze strony gérnych drég oddechowych (w tym przede wszystkim bol w
czgSci ustnej gardla, katar, kichanie), §wiad, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym rumien lub
zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, bol i (lub) tkliwos¢), rzadko: nadwrazliwosé, alergiczne zapalenie
naczyn, pokrzywka, wyprysk pienigzkowaty, czesto$¢ nieznana: obrzgk naczynioruchowy, choroba
grypopodobna. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: Reakcje w
miejscu wstrzykniecia, w tym rumien lub zaczerwienienie, swedzenie, obrzgk, bol i (lub) tkliwos¢
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byty opisywane u 6,1% pacjentow leczonych alirokumabem w poréwnaniu z 4,1% w grupie kontrolne;j
(otrzymujacej wstrzyknigcia placebo). Wigkszo$¢ reakcji w miejscu wstrzykniecia miato charakter
przemijajacy itagodne nasilenie. Czesto$¢ przerywania leczenia z powodu reakcji w miejscu
wstrzykniecia byla porownywalna pomiedzy dwiema grupami (0,2% w grupie otrzymujacej
alirokumab w porownaniu z 0,3% w grupie kontrolnej). W badaniu oceniajacym wplyw na
wystepowanie zdarzen sercowo-naczyniowych (ODYSSEY OUTCOMES) reakcje w miejscu
wstrzykniecia rowniez wystgpowaty czesciej u pacjentdow leczonych alirokumabem niz u pacjentow
otrzymujacych placebo (3,8% alirokumab wobec 2,1% placebo). Ogdinoustrojowe reakcje alergiczne:
Ogolnoustrojowe reakcje alergiczne byly opisywane czeSciej w grupie otrzymujacej alirokumab
(8,1% pacjentéw) niz w grupie kontrolnej (7,0% pacjentow), gtownie ze wzgledu na rdznice
w czestosci wystepowania §wigdu. Obserwowane przypadki $wiadu miaty na og6t charakter fagodny
i przemijajacy. Dodatkowo w kontrolowanych badaniach klinicznych opisywano wystgpowanie
rzadkich 1 niekiedy cigzkich reakcji alergicznych, takich jak nadwrazliwo$¢, wyprysk pienigzkowaty,
pokrzywka i alergiczne zapalenie naczyn. W badaniu oceniajacym wplyw na wystgpowanie zdarzen
sercowo-naczyniowych (ODYSSEY OUTCOMES) ogodlnoustrojowe reakcje alergiczne byty podobne
u pacjentéow leczonych alirokumabem i tych otrzymujacych placebo (7,9% alirokumab wobec 7,8%
placebo). Nie zaobserwowano rdéznicy w czestosci wystepowania $wigdu. Szczegodlne grupy
pacjentow: Pacjenci w podesztym wieku: Chociaz nie obserwowano wplywu alirokumabu na
bezpieczenstwo stosowania u pacjentow w wieku powyzej 75 lat, dane dotyczace tej grupy wiekowe;j
sg ograniczone. W kontrolowanych badaniach klinicznych 3 fazy, dotyczacych hipercholesterolemii
pierwotnej i dyslipidemii mieszanej, 1158 (34,7%) pacjentéw otrzymujacych alirokumab bylo w
wieku >65 lat, a 241 (7,2%) pacjentéw bylo w wieku >75 lat. W kontrolowanym badaniu oceniajacym
wplyw na wystepowanie zdarzen sercowo-naczyniowych, 2505 (26,5%) pacjentéw otrzymujacych
alirokumab bylo w wieku >65 lat, a 493 (5,2%) pacjentow otrzymujacych alirokumab bylo w wieku
>751lat. Nie stwierdzono istotnych roznic w zakresie bezpieczenstwa i skuteczno$ci wraz ze
wzrastajagcym wiekiem. Dzieci i mlodziez: Doswiadczenie w stosowaniu alirokumabu u dzieci i
mtodziezy jest ograniczone do 18 pacjentow w wieku od 8 do 17 lat z homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinng (ang. Homozygous Familial Hypercholesterolaemia, HoFH). Nie
zaobserwowano nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa, w porownaniu 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 wystepowania reakcji
w miejscu wstrzykniecia. Rekcje w miejscu wstrzyknigcia odnotowano z czgstoscia 16,6% w grupie
badanej przyjmujacej dawke 300 mg co 4 tygodnie i7,9% w grupie placebo. Pacjenci w grupie
badanej przyjmujacej dawke 300 mg alirokumabu co 4 tygodnie otrzymywali naprzemiennie
wstrzykniecia z placebo w celu utrzymania zaslepienia w zakresie czg¢sto$ci wstrzyknieé. Czestosé
reakcji w miejscu wstrzyknigcia wynosita 11,8%, z wylaczeniem tych, ktore wystapity po
wstrzyknieciach placebo. Czgstos¢ przerwania terapii z powodu reakcji w miejscu wstrzykniecia
wyniosta 0,7% wgrupie badanej 10% w grupie placebo. Warto§ci stezenia [.DI-C
<25 mg/dl (<0.65 mmol/l): Nie bylo mozliwe skorygowanie podstawowego leczenia
hipolipemizujacego we wszystkich badaniach klinicznych w oparciu o projekt badania. Odsetek
pacjentow, ktorzy osiagneli wartosci LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l), zalezal zaréwno od
wyjsciowego stezenia LDL-C jak i od dawki alirokumabu. W analizie zbiorczej kontrolowanych
badan z zastosowaniem dawki poczatkowej 75 mg co2 tygodnie (Q2W), w ktorych dawke
zwigkszano do 150 mg co 2 tygodnie w przypadku, gdy LDL-C pacjenta nie wynosito <70 mg/dl lub
<100 mg/dl (1,81 mmol/l lub 2,59 mmol/l), 29,3% pacjentdow z wyjsciowym stezeniem LDL-C <100
mg/dl i 5,0% pacjentow z wyjsciowym stezeniem LDL-C >100 mg/dl leczonych alirokumabem miato
dwie kolejne warto$ci stezenia LDL-C <25mg/dl (<0,65 mmol/l). W badaniu ODYSSEY
OUTCOMES, w ktérym poczatkowa dawka alirokumabu wynosita 75 mg co 2 tygodnie, a nastepnie
dawke zwigckszano do 150 mg co 2 tygodnie w przypadku, gdy LDL-C pacjenta nie wynosito <50
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mg/dl (1,29 mmol/l), 54,8% pacjentow z wyjsciowym stezeniem LDL-C <100 mg/dl i 24,2%
pacjentow z wyjsciowym stezeniem LDL-C >100 mg/dl leczonych alirokumabem miato dwie kolejne
warto$ci stezenia LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l). Chociaz w badaniach nad alirokumabem nie
zidentyfikowano niepozadanych nastgpstw bardzo niskiego stezenia LDL-C, dlugoterminowe skutki
bardzo niskich stezen LDL-C nie sg znane. Zaréwno w opublikowanych badaniach genetycznych, jak
i badaniach klinicznych i1 obserwacyjnych oceniajagcych terapie zmniejszajace stezenie lipidow,
zwiekszone ryzyko wystapienia nowych przypadkow cukrzycy bylo zwigzane z nizszymi stgzeniami
LDL-C. Immunogennos$¢/przeciwciala 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 pacjentow byla to
reakcja przemijajaca. Trwate ADA reakcje zaobserwowano u 0,7% pacjentow leczonych
alirokumabem oraz 0,4% pacjentow otrzymujacych placebo. Wytwarzanie przeciwciat
neutralizujacych (ang. neutralising antibody, NAb) zaobserwowano u 0,5% pacjentéw leczonych
alirokumabem i u <0,1% pacjentéw otrzymujacych placebo. Przeciwciata przeciwlekowe, w tym NADb,
miaty niskie miano co nie wydaje si¢ mie¢ znaczacego klinicznie wpltywu na skuteczno$¢ lub
bezpieczenstwo stosowania alirokumabu, z wyjatkiem wickszej czgstoSci wystgpowania reakcji
w miejscu wstrzykniecia u pacjentow z wykrytymi ADA w trakcie leczenia, w pordéwnaniu
z pacjentami, u ktorych nie stwierdzono ADA (7,5% wobec 3,6%). Dlugoterminowe skutki
kontynuowania leczenia alirokumabem w obecnosci ADA sa nieznane. W analizie zbiorczej dziesigciu
badan kontrolowanych placebo i z aktywna grupa kontrolna, dotyczacych pacjentow leczonych
alirokumabem w dawce 75 mg i (lub) 150 mg Q2W jak iw oddzielnym badaniu klinicznym
z udziatem pacjentéow leczonych alirokumabem w dawce 75 mg Q2W lub 300 mg co 4 tygodnie
(w tym niektorzy pacjenci z dostosowaniem dawki do 150 mg Q2W), czestos¢ wykrywania obecnosci
ADA 1 NADb byla podobna do wynikow badania ODYSSEY OUTCOMES opisanych powyzej.
Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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 zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania: Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Praluent moze by¢ przechowywany poza lodéwka (w temperaturze ponizej 25°C),
jednorazowo przez okres nie dluzszy niz 30 dni, bez dostgpu §wiatla. Po wyjeciu z lodowki produkt
leczniczy musi zosta¢ zuzyty w ciggu 30 dni lub nalezy go usuna¢.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 12/2021.

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 Wspolnot Europejskich

nr:  EU/1/15/1031/001-003 (75 mg, roztwor do wstrzykiwan we  wstrzykiwaczu),
EU/1/15/1031/007-009 (150 mg, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu), EU/1/15/1031/019-020
(300 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu). Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis
Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. (22) 2800000.

*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2022 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych na 1 maja 2022 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2022.41)






