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Praluent (alirokumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Praluent i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Praluent i w jakim celu sie go stosuje

Praluent to lek przeznaczony do obnizania stezenia ttuszczéw we krwi.

Stosowany jest w celu zmniejszenia stezenia ttuszczédw u oséb dorostych z hipercholesterolemig
pierwotng (wysokie stezenie cholesterolu we krwi bez mozliwej do zidentyfikowania przyczyny, czesto
wynikajace z uwarunkowan genetycznych pacjenta) oraz dyslipidemig mieszana (nieprawidtowe
stezenie réznych ttuszczéw we krwi, w tym cholesterolu). Lek stosuje sie takze u dzieci w wieku od 8
lat z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng (wysoki poziom cholesterolu we krwi z przyczyn
genetycznych, odziedziczone po jednym z rodzicow).

Ponadto lek ten stosuje sie w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia problemoéw z sercem i udaréw u
0s0b dorostych z miazdzycowa chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (choroby serca, takie jak zawat
serca, udar lub inne problemy uktadu krazenia spowodowane obecnoscig depozytow ttuszczowych w
$cianach tetnic).

Lek Praluent stosuje sie w skojarzeniu ze statyng lub statyna stosowang razem z innymi lekami
obnizajacymi stezenie tluszczow we krwi. Lek Praluent mozna takze stosowac bez statyny u pacjentéw,
ktérzy nie mogg przyjmowac statyn. U niektorych pacjentow wymagana jest dieta niskottuszczowa.

Substancja czynng zawartg w leku Praluent jest alirokumab.
Jak stosowac lek Praluent

Lek Praluent podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch, udo lub ramie, za pomocag amputko-
strzykawki lub wstrzykiwacza. Lek wydawany na recepte.

Pacjenci lub osoby opiekujgce sie nimi mogg wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu przez
personel medyczny. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Praluent znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Praluent

Substancja czynna leku Praluent, alirokumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato opracowane w taki sposéb, aby rozpoznawato enzym zwany PCSK9 i przytaczato sie do
niego. Enzym ten przytacza sie do receptordw cholesterolu na powierzchni komérek watroby,
powodujgc wchtoniecie i rozktad tych receptoréw wewnatrz komérek. Receptory te kontrolujg stezenie
cholesterolu we krwi, szczegdlnie lipoproteiny o matej gestosci (ang. low-density lipoprotein, LDL),
poprzez usuwanie go z krwiobiegu. Lek Praluent, przytaczajac sie do enzymu PCSK9 i blokujac go,
zapobiega rozktadowi receptoréw, dzieki czemu zwieksza liczbe tych receptoréw na powierzchni
komorek, gdzie mogg one przytaczac sie do cholesterolu LDL i usuwac¢ go z krwiobiegu. Pomaga to
zmniejszy¢ ilo$¢ cholesterolu LDL we krwi. Alirokumab pomaga takze zmniejszy¢ ilos¢ innych substancji
ttuszczowych we krwi pacjentéw z dyslipidemig mieszana.

Korzysci ze stosowania leku Praluent wykazane w badaniach

Hipercholesterolemia i dyslipidemia mieszana

Lek Praluent badano w 10 badaniach gtéwnych z udziatem ponad 5000 os6b dorostych z
hipercholesterolemig (w tym pacjentéw z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng) i
dyslipidemig mieszang. W niektérych badaniach oceniano dziatanie samego leku Praluent, natomiast w
innych analizowano dziatanie leku Praluent w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi stezenie
ttuszczéw, takze w badaniach z udziatem pacjentow stosujgcych maksymalng zalecang dawke statyn.
W niektdérych badaniach poréwnywano lek Praluent z placebo (leczeniem pozorowanym), a w innych -
z ezetymibem (innym lekiem stosowanym w leczeniu hipercholesterolemii). W badaniach wykazano, ze
lek Praluent podawany w skojarzeniu ze statyng po 6 miesigcach leczenia doprowadzit do istotnego
zmniejszenia stezenia cholesterolu LDL we krwi (zmniejszenie o 39%-62% wieksze niz w przypadku
placebo). Lek Praluent podawany w ramach standardowego leczenia lub w monoterapii doprowadzit do
zmniejszenia stezenia cholesterolu LDL we krwi 0 24%-36% wiekszego niz w przypadku ezetymibu.

Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna

W badaniu z udziatem 153 dzieci i nastolatkdw w wieku od 8 do 17 lat z heterozygotyczng
hipercholesterolemiag rodzinng, u dzieci, ktérym podawano niskg dawke leku Praluent raz na 2
tygodnie, po 24 tygodniach wystgpito obnizenie stezenia cholesterolu LDL o0 34%, w poréwnaniu ze
wzrostem o 10% w przypadku dzieci przyjmujacych placebo. U dzieci, ktérym podawano wysokg
dawke leku Praluent co 4 tygodnie, odnotowano obnizenie stezenia cholesterolu LDL o0 38%, w
poréwnaniu z obnizeniem o 4% w przypadku dzieci przyjmujacych placebo.

Miazdzycowa choroba serca

W badaniu z udziatem ponad 18 000 osdb dorostych z rozpoznang choroba serca, u mniej niz 10%
pacjentéw przyjmujacych lek Praluent wystgpito zdarzenie sercowo-naczyniowe (co oznacza $mier¢,
zawat serca, udar, bél w klatce piersiowej z powodu probleméw z przeptywem krwi do serca
powodujacy koniecznos¢ hospitalizacji) w trakcie badania w poréwnaniu z 11% pacjentow
otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Praluent

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Praluent znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Praluent (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak bol i zaczerwienienie, problemy dotyczace
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nosa i gardta, takie jak przeziebienia, oraz swedzenie. Najczestsze dziatania niepozadane prowadzace
do przerwania leczenia to reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Praluent w UE

Europejska Agencja Lekdw stwierdzita, ze we wszystkich badaniach z udziatem pacjentéw z
hipercholesterolemig pierwotng i dyslipidemiag mieszang, w tym pacjentow stosujacych maksymalng
zalecang dawke statyn lub pacjentéw z nietolerancjg statyn, leczenie z zastosowaniem leku Praluent
doprowadzito do istotnego obnizenia stezenia cholesterolu LDL, ktory jest znanym czynnikiem
zwiekszajacym ryzyko wystgpienia choroby uktadu krazenia (dotyczacej serca i naczyn krwionosnych).
Poréwnywalne wyniki odnotowano u dzieci z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinna. U osob
dorostych z miazdzycowa chorobg serca lek Praluent obnizat liczby zdarzen sercowo-naczyniowych,
szczegdblnie zawatow serca i udaréw. W odniesieniu do bezpieczenstwa Agencja stwierdzita, ze lek
Praluent ma akceptowalny profil bezpieczenstwa. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Praluent przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Praluent

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Praluent w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Praluent sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Praluent sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Praluent

Lek Praluent otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 wrzesnia
2015 .

Dalsze informacje dotyczace leku Praluent znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent

Data ostatniej aktualizacji: 11.2023.
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