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Praluent (alirokumab)
A Praluent-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Praluent és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Praluent a vérzsirszint csokkentésére alkalmazott gydgyszer.

Primer hiperkoleszterinémidban (azonositatlan okbol jelentkezé magas koleszterinszint, amely gyakran
az adott személy genetikai felépitésébdl ered) és kevert diszlipidémiaban (a kilénb6zd vérzsirok,
koztlk a koleszterin kéros szintje) szenvedoé felndttek vérzsirszintjének csokkentésére alkalmazzak. A
gyogyszert olyan, legalabb 8 éves gyermekeknél is alkalmazzak, akik heterozigéta familiaris
hiperkoleszterinémiaban szenvednek (a vér magas koleszterinszintje, amelynek genetikai oka az egyik
szUl6tdl 6roklodott).

A gyodgyszert ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegségben (szivproblémak — példaul szivroham,
stroke, vagy a keringési rendszer egyéb problémai - melyeket az artériak falan felhalmozddott
zsirlerakédasok okoznak) szenvedo6 felnétteknél is alkalmazzék a szivproblémak és a stroke
kockazatanak csékkentésére.

A Praluent-et sztatinnal, illetve sztatinnal vagy mas zsircsokkentd gydgyszerekkel kombinacidban
alkalmazzak. A Praluent alkalmazhat6 sztatin nélkil is olyan betegeknél, akiknek sztatin nem adhatd.
Egyes betegeknek zsirszegény étrendet kell kovetnilik.

A készitmény hatdéanyaga az alirokumab.

Hogyan kell alkalmazni a Praluent-et?

A Praluent-et a has, a comb vagy a felkar bére ald, el6ret6ltott fecskend6 vagy el6retoltott injekcids
toll segitségével kell beadni. A gydgyszer csak receptre kaphato.

Egészségligyi szakember altal végzett megfelel6 betanitast kovetden a betegek vagy gondozdik is
beadhatjak a gydgyszert. A Praluent alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Praluent?

A Praluent hatdéanyaga, az alirokumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet gy
alakitottak ki, hogy felismerje a PCSK9 nevi enzimet, és ahhoz k6t6djon. Ez az enzim a majsejtek
felszinén 1évo koleszterinreceptorokhoz kotédik, és ezeknek a receptoroknak az abszorpcidjat és a
sejtek belsejében torténd lebontasat okozza. Ezek a receptorok szabalyozzak a vér koleszterinszintjét,
kulonoésen az alacsony s(r(iségl lipoprotein (LDL-) koleszterinét, a vérarambdl torténd eltavolitdsa
altal. A PCSK9-hez kotddve és annak gatlasaval a Praluent megakadalyozza a receptorok lebontasat,
és igy noveli ezeknek a receptoroknak a szamat a sejtek felszinén, ahol ezek az LDL-koleszterinhez
kotédhetnek, és eltavolithatjak azt a vérarambol. Ez elGsegiti az LDL-koleszterin mennyiségének
csokkenését a vérben. Kevert diszlipidémiaban szenved6 betegeknél az alirokumab mas vérzsirok
mennyiségének a csokkenését is elGseqiti.

Milyen elonyei voltak a Praluent alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Hiperkoleszterinémia és kevert diszlipidémia

A Praluent-et 10 f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak tobb mint 5000, hiperkoleszterinémidban (koztiik
heterozigéta familidris betegségben), illetve kevert diszlipidémiaban szenved6 felndtt bevonasaval.
Néhany vizsgalatban az 6nmagaban alkalmazott Praluent-et, mig mas vizsgalatokban a Praluent-et
egyéb zsircsokkentd gydgyszerekkel kombinaciéban tanulmanyoztak, ideértve a sztatinok maximalis
ajanlott adagjat kapd betegekkel végzett vizsgalatokat is. Egyes vizsgalatokban a Praluent-et
placebdval (hatdéanyag nélkiili kezeléssel), mig mas vizsgalatokban ezetimibbel (egy masik,
hiperkoleszterinémia kezelésére szolgdlé gydgyszerrel) hasonlitottak 6ssze. Ezekben a vizsgalatokban
kimutattdk, hogy amikor a Praluent-et sztatinnal egyttt adtak, az a vér LDL-koleszterinszintjének
jelentds (a placebdénal 39-62%-kal nagyobb) csokkenését okozta 6 havi kezelés utan. A szokasos
kezeléssel egylitt vagy 6nmagaban alkalmazva a Praluent a vér LDL-koleszterinszintjének 24-36%-kal
nagyobb csokkenését eredményezte, mint az ezetimib.

Heterozigota familiaris hiperkoleszterinémia

Egy 153, heterozigéta familidris hiperkoleszterinémiaban szenvedd, 8-17 év kozotti gyermek és
serdul6 bevonasaval végzett vizsgalatban a kéthetente egyszer alacsony doézisu Praluent-et kapott
gyermekeknél 24 hét elteltével 34%-kal csokkent az LDL-koleszterin szintje, szemben a placeboét
kapott gyermekeknél tapasztalt 10%-0s névekedéssel. A magas dozisu Praluent-et négyhetente
egyszer kapott gyermekeknél az LDL-koleszterin szintje 38%-kal csokkent, szemben a placebdét kapott
gyermekeknél tapasztalt 4%-os csokkenéssel.

Ateroszklerotikus szivbetegség

Egy, tobb mint 18 000, szivbetegségben szenveds felnétt részvételével végzett vizsgalatban a
Praluent-tel kezelt betegek kevesebb mint 10%-anal fordult el6 kardiovaszkularis esemény
(elhaldlozas, szivroham, stroke, a sziv vérellatdsanak problémaja miatt kialakult, korhazi ellatast
igénylé mellkasi fajdalom), szemben a placebét kapd betegek tébb mint 11%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Praluent alkalmazasa?

A Praluent alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Praluent leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcioé
beadasi helyén jelentkez6 reakcidk, példaul a fajdalom és a borpir, az orr és a garat betegségei,
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példaul a megfazas és a viszketés. A kezelés megszakitasahoz vezetd leggyakoribb mellékhatasok az
injekcié beadasanak helyén fellépé reakcidk voltak.

Miért engedélyezték a Praluent forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megjegyezte, hogy a primer hiperkoleszterinémiaban és a kevert
diszlipidémidban szenveds betegeknél - beleértve a sztatinok maximalisan ajanlott adagjait kapd
betegeket és az azokat nem toleraldkat — a Praluent-tel végzett kezelés minden vizsgalatban
jelentésen cstkkentette az LDL-koleszterin szintjét, amely a kardiovaszkularis (a szivet- és a vérereket
érintd) betegség egy ismert kockazati tényezéje. Hasonlé eredmények sziilettek a heterozigéta
familidris hiperkoleszterinémiaban szenved6 gyermekeknél. Ateroszklerotikus szivbetegségben
szenveds feln6tteknél a Praluent csokkentette a kardiovaszkularis események, kiilonosen a
szivrohamok és a stroke-ok szdmat. A biztonsdgossag tekintetében az Ugyndkség arra a
koévetkeztetésre jutott, hogy a Praluent biztonsagossagi profilja elfogadhaté. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Praluent alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Praluent biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Praluent biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Praluent alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Praluent alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Praluent-tel kapcsolatos egyéb informacioé

2015. szeptember 23-an a Praluent az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Praluent-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 11-2023.
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