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Praluent (alirokumab)
Prehled pro pripravek Praluent a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Praluent a k ¢emu se pouziva?

Praluent je Ié¢ivy pfipravek ke snizeni hladiny tukd v krvi.

Pouziva se ke snizeni hladiny tukl u dospélych s primarni hypercholesterolemii (vysokou hladinou
cholesterolu v krvi, jejiz pFi¢inu nelze uréit a kterd je ¢asto disledkem genotypu pacienta) a se
smisenou dyslipidemii (abnormalnimi hladinami rGznych tuk{ v krvi, véetné& cholesterolu). PouZiva se
také u déti ve véku od 8 let s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii (vysokou hladinou
cholesterolu v krvi s genetickou pFi¢inou, ktera se d&di po jednom z rodi¢d).

Pouziva se také ke snizeni rizika onemocnéni srdce a cévnich mozkovych pfihod u dospélych

s aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim (tj. s onemocnénim srdce, jako je srdecni
zachvat, cévni mozkovou pfihodou nebo jinymi problémy s ob&hovym systémem zplsobenymi
hromadénim tukovych usazenin ve sténach tepen).

Pfipravek Praluent se pouziva v kombinaci se statinem, nebo se statinem a jinymi 1éCivy ke snizeni
hladiny tuk{. U pacientd, ktefi statiny nemohou uzivat, Ize pfipravek Praluent uZivat i bez statinu.
Néktefi pacienti musi zaroven dodrzovat dietu s nizkym obsahem tukd.

Pripravek Praluent obsahuje IéCivou latku alirokumab.
Jak se pripravek Praluent pouziva?

Praluent se podavéa formou injekce pod k{zi bficha, stehna nebo horni ¢asti paze pomoci predpinéné
injekcni stfikaCky nebo predplnéného pera. Vydej IéCivého pFipravku je vazan na Iékafsky predpis.

Po zaskoleni zdravotnickym pracovnikem si mohou pacienti aplikovat |éCivy pfipravek sami nebo jim ho
mohou podavat osoby, které je oSetfuji. Vice informaci o pouzivani pfripravku Praluent naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Praluent plisobi?

Léciva latka v pripravku Praluent, alirokumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala urcity enzym zvany ,,PCSK9" a navazala se na néj. Tento enzym se vaze
na cholesterolové receptory na povrchu jaternich bunék a zplsobuje jejich vstiebavani a odbourdvani
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uvnitf bunék. Tyto receptory kontroluji hladinu cholesterolu v krvi, zejména cholesterolu s nizkou
hustotou lipoproteinl (LDL), a to tak, Ze jej odstrafiuji z krevniho fecisté. Tim, Ze se pfipravek Praluent
vaze na PCSK9 a blokuje ho, bréni odbourdvani receptorl a zvy$uje tak pocet téchto receptord na
povrchu bunék, kde se mohou navazat na LDL cholesterol a odstranit ho z krevniho fecisté. To
napomaha snizovat hladinu LDL cholesterolu v krvi. Alirokumab také pomaha sniZovat mnozstvi jinych
tukovych latek v krvi u pacientd se smigenou dyslipidemii.

Jaké prinosy pripravku Praluent byly prokazany v pribéhu studii?

Hypercholesterolemie a smisena dyslipidemie

Pripravek Praluent byl zkouman v 10 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 5 000
dospélych s hypercholesterolemii (v&etné pacientl s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii)

a smisenou dyslipidemii. Nékteré studie hodnotily uzivani samotného pfipravku Praluent, jiné se
zaméFily na jeho uzivani v kombinaci s dal&imi Ié¢ivymi pFipravky ke snizeni hladiny tukd a zahrnovaly
studie s pacienty uZivajicimi maximalni doporu¢enou davku statind. Nékteré studie porovnavaly
pfipravek Praluent s placebem (neucinnym pfipravkem) a jiné s ezetimibem (jinym lécivem na
hypercholesterolemii). Tyto studie prokazaly, ze podavani pfipravku Praluent spolu se statinem vedlo
po 6 mésicich I&éCby k vyraznému sniZzeni hladiny LDL cholesterolu v krvi (o 39 az 62 % vice nez

u placeba). Podavani pripravku Praluent spole¢né se standardni IéCbou nebo samostatné vedlo ke
snizeni hladiny LDL cholesterolu v krvi, které bylo o 24 az 36 % vétsi nez pfi doplnéni ezetimibu.

Heterozygotni familiarni hypercholesterolemie

Ve studii zahrnujici 153 déti a dospivajicich ve véku od 8 do 17 let s heterozygotni familiarni
hypercholesterolemii doSlo u déti, kterym byla podavana nizka davka pripravku Praluent jednou za 2
tydny, po 24 tydnech ke snizeni hladiny LDL cholesterolu o 34 % ve srovnani s 10% zvysenim u déti,
kterym bylo podavano placebo. U déti, kterym byla podavana vysoka davka pripravku Praluent jednou
za 4 tydny, doslo ke snizeni hladiny LDL cholesterolu o 38 % ve srovnani se 4% poklesem u déti,
kterym bylo podavano placebo.

Ateroskleroticka choroba srdecni

Ve studii, ktera zahrnovala vice nez 18 000 dospélych, u nichZ bylo potvrzeno onemocnéni srdce,
prodélalo béhem studie kardiovaskularni pfihodu (tj. zemrelo i prodélalo srde¢ni zachvat, cévni
mozkovou ptihodu, bolest na hrudi v disledku problémd s pritokem krve do srdce, které vedly

k hospitalizaci) méné nez 10 % pacientd, kterym byl podavan pfipravek Praluent, oproti 11 % pacient{
uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Praluent?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Praluent je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Praluent (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) patfi
reakce v misté vpichu injekce, napfiklad bolest a zarudnuti, potize postihujici nos a hrdlo, napfiklad
nachlazeni, a svédéni. NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky vedoucimi k preruseni [éCby byly lokalni
reakce v misté vpichu injekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Praluent registrovan v EU?
Evropska agentura pro Ié¢ivé pripravky uvedla, Ze ve v8ech studiich u pacientl s primarni

hypercholesterolemii a smigenou dyslipidemii, véetné pacientl uzivajicich maximalni doporu¢ené davky
statinl nebo pacientd, ktefi statiny netoleruji, vedla Ié¢ba pFipravkem Praluent k vyznamnému snizeni
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hladiny LDL cholesterolu, coz je znamy rizikovy faktor kardiovaskularnich onemocnéni (onemocnéni
postihujicich srdce a krevni cévy). Srovnatelné vysledky byly pozorovany u déti s heterozygotni
familiarni hypercholesterolemii. U dospélych s aterosklerotickym onemocnénim srdce pripravek
Praluent snizil pocet kardiovaskuldrnich piihod, a to zejména srdeénich zachvatl a cévnich mozkovych
pfihod. Pokud jde o bezpecnost, agentura konstatovala, Ze bezpecnostni profil pfipravku Praluent je
prijatelny. Agentura proto rozhodla, Ze piinosy piipravku Praluent prevysuiji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Praluent?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Praluent, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Praluent pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Praluent jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Praluent

Pfipravku Praluent bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. zafi 2015.

Dalsi informace o pfipravku Praluent jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2023.
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