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Praluent (alirocumab)
En oversigt over Praluent, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Praluent, og hvad anvendes det til?

Praluent er et laegemiddel beregnet til at saenke fedtindholdet i blodet.

Det anvendes til at reducere fedtindholdet hos voksne med primaer hyperkolesterolaemi (hgjt kolesterol
i blodet uden en identificerbar arsag, ofte som fglge af personens genetiske sammensaetning) og
blandet dyslipideemi (abnormt indhold af forskellige fedtstoffer i blodet, herunder kolesterol). Det
anvendes ogsa hos bgrn fra 8-3rsalderen med heterozygot familizer hyperkolesterolaemi (hgjt
kolesterolindhold i blodet med en genetisk arsag, der arves fra den ene forzelder).

Det anvendes desuden til at mindske risikoen for hjerteproblemer og slagtilfaelde hos voksne med
aterosklerotisk hjerte-kar-sygdom (hjerteproblemer sdsom hjerteanfald, slagtilfselde eller andre
kredslgbsproblemer forarsaget af fedtdepoter, der ophobes i arterievaeggene).

Praluent anvendes i kombination med et statin eller med et statin og andre fedtstofnedsaettende
laegemidler. Praluent kan ogsa anvendes uden et statin hos patienter, der ikke kan tdle statiner. Nogle
patienter skal veere pa fedtfattig kost.

Praluent indeholder det aktive stof alirocumab.

Hvordan anvendes Praluent?

Praluent gives som en injektion under huden pa maven, laret eller overarmen ved hjeelp af en fyldt
sprgijte eller en fyldt pen. Leegemidlet fas kun pa recept.

Patienten selv eller dennes omsorgsgiver kan injicere laeagemidlet efter at veaere blevet instrueret heri af
en sundhedsperson. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Praluent, kan du lzese
indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Praluent?

Det aktive stof i Praluent, alirocumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), som er fremstillet,
sa det genkender og binder til et enzym kaldet PCSK9. Dette enzym binder sig til
kolesterolreceptorerne pa overfladen af leverceller og bevirker, at disse receptorer absorberes og
nedbrydes inde i cellerne. Disse receptorer kontrollerer indholdet af kolesterol i blodet, navnlig
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lavdensitet-lipoprotein (LDL)-kolesterol, ved at fjerne det fra blodbanen. Ved at bindes til og blokere
PCSK9 forhindrer Praluent receptorerne i at blive nedbrudt og @ger derfor antallet af dem pa
celleoverfladen, hvor de kan bindes til LDL-kolesterol og fjerne det fra blodbanen. Dette bidrager til at
nedsaette LDL-kolesterolmaengden i blodet. Alirocumab er ogsd med til at reducere indholdet af andre
fedtstoffer i blodet hos patienter med blandet dyslipidaemi.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Praluent?

Hyperkolesterolaemi og blandet dyslipidaami

Praluent er blevet undersggt i 10 hovedstudier med over 5 000 voksne med hyperkolesterolaemi
(herunder patienter med heterozygot arvelig sygdom) og blandet dyslipideemi. I nogle af studierne
blev Praluent anvendt alene, mens det i andre blev undersggt i kombination med andre
fedtstofsaenkende lzegemidler, bl.a. studier med patienter p& den maksimalt anbefalede dosis af
statiner. I nogle studier blev Praluent sammenlignet med en placebo (virkningslgs behandling) og
andre med ezetimib (et andet lzegemiddel mod hyperkolesterolaemi). Af disse studier fremgik det, at
nar Praluent blev givet som tillaegsbehandling til et statin, medfgrte det et vaesentlig fald i blodets
indhold af LDL-kolesterol (mellem 39 og 62 % mere end med placebo) efter 6 maneders behandling.
N&r Praluent blev givet sammen med standardbehandling eller alene, medfgrte det et 24-36 % stgrre
fald i blodets indhold af LDL-kolesterol end med ezetimib.

Heterozygot arvelig hyperkolesterolaemi

I et studie, der omfattede 153 bgrn og unge i alderen 8-17 8r med heterozygot arvelig
hyperkolesteroleemi, oplevede bgrn, der fik en lav dosis Praluent én gang hver anden uge, et fald i
LDL-kolesterolindholdet pd 34 % efter 24 uger sammenlignet med en stigning pd 10 % hos bgrn, der
fik placebo. Hos bgrn, der fik en hgj dosis Praluent én gang hver fjerde uge, sds et fald i LDL-
kolesterolindholdet pa 38 %, sammenlignet med et fald pd 4 % hos bgrn, der fik placebo.

Aterosklerotisk hjertesygdom

I et studie med mere end 18 000 voksne, som havde f3et konstateret hjertesygdom, oplevede under
10 % af de patienter, der fik Praluent, en hjerte-kar-haendelse (dvs. dgd, hjerteanfald, slagtilfzelde,
brystsmerter fordrsaget af problemer med blodgennemstrgmningen til hjertet, med indlaeggelse til
fglge) i lgbet af studiet, sammenlignet med over 11 % af de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Praluent?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Praluent fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Praluent (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
reaktioner pd indstiksstedet i form af smerter og redme, problemer med naese og hals sdsom
forkalelse, og klge. De mest almindelige bivirkninger, der medfgrte seponering, var lokale reaktioner
pa indstiksstedet.

Hvorfor er Praluent godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur bemaerkede, at i alle studierne hos patienter med primaer
hyperkolesterolaemi og blandet dyslipidaemi, herunder patienter, der fik den maksimalt anbefalede
dosis af statiner eller ikke t8lte dem, medfgrte behandlingen med Praluent et betydeligt fald i indholdet
af LDL-kolesterol, som er en kendt risikofaktor for hjerte-kar-sygdomme (kardiovaskulaere
sygdomme). Tilsvarende resultater s8s hos bgrn med heterozygot arvelig hyperkolesteroleemi. Hos
voksne med aterosklerotisk hjertesygdom mindskede Praluent antallet af hjerte-kar-haendelser,
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navnlig hjerteanfald og slagtilfaelde. Med hensyn til sikkerheden konkluderede agenturet, at Praluent
har en acceptabel sikkerhedsprofil. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Praluent opvejer
risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Praluent anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Praluent anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Praluent Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Praluent vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Praluent

Praluent fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. september 2015.

Yderligere information om Praluent findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2023.
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