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Praluent (alirokumabas)
Praluent ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Praluent ir kam jis vartojamas?

Praluent - tai vaistas, skirtas riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

Jis skiriamas siekiant sumazinti riebaly kiekj suaugusiesiems, sergantiems pirmine
hipercholesterolemija (kai cholesterolio kiekis kraujyje padidéjes be aiskios priezasties, neretai dél
Zmogaus genetinés struktliros) ir misria dislipidemija (pakites jvairiy riebaly, jskaitant cholesterolj,
kiekis). Sis vaistas taip pat skiriamas vaikams nuo 8 mety, sergantiems heterozigotine $eimine
hipercholesterolemija (dél i$ vieno i$ tévy paveldétos genetinés priezasties padidéjes cholesterolio
kiekis kraujyje).

Be to, Sis vaistas skiriamas siekiant sumazinti Sirdies sutrikimy ir insulto rizikg pacientams, kuriems
diagnozuota ateroskleroziné kardiovaskuliné liga (Sirdies veiklos sutrikimai, kaip antai Sirdies smagis,
insultas ar kiti kraujotakos sistemos sutrikimai, kuriuos sukelia riebaly sankaupos ant arterijy sieneliy).

Praluent skiriamas kartu su statiny grupés vaistu arba kartu su statiny grupés vaistu ir kitais vaistais
riebaly kiekiui mazinti. Pacientams, kurie negali vartoti statiny, Praluent taip pat galima vartoti viena,
be statiny grupés vaisto. Kai kuriems pacientams reikia laikytis neriebiy maisto produkty dietos.

Praluent sudétyje yra veikliosios medZiagos alirokumabo.
Kaip vartoti Praluent?

Praluent SvirkS¢iamas po juosmens (pilvo), Slaunies ar Zasto oda, naudojant uzpildyta Svirkstg arba
Svirkstiklj. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Pacientai arba juos slaugantys asmenys, sveikatos priezitiros specialisty iSmokyti tinkamai atlikti
injekcija, gali vaistg susisvirksti (susvirksti) patys. Daugiau informacijos apie Praluent vartojimg
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Praluent?

Praluent veiklioji medziaga alirokumabas yra monokloninis antikinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrety fermenta, vadinama PCSK9, ir prie jo jungtusi. Sis
fermentas jungiasi prie kepeny lasteliy pavirSiuje esanciy cholesterolio receptoriy ir sukelia Siy
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receptoriy absorbcija ir skilima lasteliy viduje. Sie receptoriai kontroliuoja cholesterolio, ypa¢ mazo
tankio lipoproteiny, (MTL) cholesterolio, kiekj kraujyje, pasalindami jj iS kraujotakos. Jungdamasis prie
PCSK9 ir jj slopindamas, Praluent neleidzia receptoriams suskilti, todél padidina Siy receptoriy kiekj
lgsteliy pavirsiuje, kur jie gali prisijungti prie MTL cholesterolio ir pasalinti jj iS kraujotakos. Tai padeda
mazinti MTL cholesterolio kiekj kraujyje. Alirokumabas taip pat padeda sumazinti kity riebaliniy
medziagy kiekj kraujyje sergant misria dislipidemija.

Kokia Praluent nauda nustatyta tyrimy metu?

Hipercholesterolemija ir misri dislipidemija

Praluent buvo tiriamas atliekant 10 pagrindiniy tyrimu, kuriuose dalyvavo per 5 000 suaugusiujy,
serganciy hipercholesterolemija (jskaitant heterozigotine Seimine ligq) ir misria dislipidemija. Atliekant
kai kuriuos i$ Siy tyrimy, buvo vertinamas Praluent monoterapijos poveikis, o atliekant kitus tyrimus -
kartu su kitais riebaly kiekj kraujyje mazinanciais vaistais, jskaitant didziausias rekomenduojamas
statiny dozes, vartojamo Praluent poveikis. Atliekant kai kuriuos tyrimus, Praluent buvo lyginamas su
placebu (preparatu be veikliosios medZziagos), o atliekant kitus - su ezetimibu (kitu vaistu nuo
hipercholesterolemijos). Atlikus Siuos tyrimus, nustatyta, kad, Praluent vartojant kartu su statiny
grupés vaistu, per 6 gydymo ménesius labai sumazéjo MTL cholesterolio kiekis kraujyje (39-62 proc.
daugiau, nei vartojant placebq). Praluent vartojant kartu su standartiniais vaistais arba vieng, MTL
cholesterolio kiekis kraujyje sumazéjo 24-36 proc. daugiau, nei vartojant ezetimiba.

Heterozigotiné seiminé hipercholesterolemija

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 153 heterozigotine Seimine hipercholesterolemija sergantys 8-17
mety vaikai ir paaugliai, po 24 savaiciy vaikams, kuriems kas 2 savaites buvo SvirkS¢iama nedidelé
Praluent dozé, MTL cholesterolio kiekis sumazéjo 34 proc., placebg vartojusiems vaikams - padidéjo
10 proc. Vaikams, kuriems kas 4 savaites buvo Svirks¢iama didelé Praluent dozé, MTL cholesterolio
kiekis sumazéjo 38 proc., o vaikams, kuriems buvo paskirtas placebas, - 4 proc.

Ateroskleroziné sirdies liga

Atliekant tyrimg su daugiau kaip 18 000 pacienty, kuriems buvo nustatyta Sirdies liga, kardiovaskulinis
reiskinys tyrimo metu pasireiské (t. y. pacientas miré, patyre Sirdies smigj, insultg, kriitinés skausmaq
deél sutrikusios kraujotakos | Sirdj ir buvo hospitalizuotas) maziau nei 10 proc. Praluent vartojusiy
pacienty ir daugiau kaip 11 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Praluent vartojimu?

ISsamy visy Praluent Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Praluent Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
reakcijos injekcijos vietoje, kaip antai skausmas ir paraudimas, taip pat su nosimi ir gerkle susije
negalavimai, pvz., sloga, ir niezéjimas. Dazniausias Salutinis poveikis, dél kuriy pacientai nutraukeé
gydyma, buvo vietinés reakcijos injekcijos vietoje.

Kodél Praluent buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira atkreipé déemes;j | tai, kad, atliekant visus tyrimus, kuriuose dalyvavo pirmine
hipercholesterolemija ir misria dislipidemija sergantys pacientai, jskaitant didziausias
rekomenduojamas statiny dozes vartojusius pacientus ir tuos pacientus, kurie Siy vaisty netoleruoja,
nustatyta, jog Praluent reikSmingai sumazino MTL cholesterolio, kuris yra zinomas Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksnys, kiekj kraujyje. Atliekant tyrimus su heterozigotine Seimine
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hipercholesterolemija serganciais vaikais gauti panasis rezultatai. Praluent vartojant aterosklerozine
sirdies liga sergantiems suaugusiesiems, sumazéjo Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniy, ypac
Sirdies smigio ir insulto atvejy. Dél Praluent saugumo Agentiira priéjo prie iSvados, kad Sio vaisto
saugumo charakteristikos yra priimtinos. Todél Agentura nusprendé, kad Praluent nauda yra didesné
uz jo keliama rizika, ir jis gali biiti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Praluent
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Praluent
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Praluent vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Praluent Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Praluent

Praluent buvo registruotas visoje ES 2015 m. rugséjo 23 d.

Daugiau informacijos apie Praluent rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-11.
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