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Praluent (alirokumab)
Prehlad o lieku Praluent a preco bol povoleny v EU

Co je liek Praluent a na ¢o sa pouziva?

Praluent je liek na zniZenie hladiny tuku v krvi.

Pouziva sa na znizenie hladiny tuku u dospelych s primarnou hypercholesterolémiou (vysokou hladinou
cholesterolu v krvi bez identifikovatelnej priciny, Casto v dosledku genetickej predispozicie danej
osoby) a so zmiesanou dyslipidémiou (abnormalnymi hladinami ré6znych tukov v krvi vratane
cholesterolu). Pouziva sa aj u deti od 8 rokov s heterozygotnou familidrnou hypercholesterolémiou
(vysokou hladinou cholesterolu v krvi s genetickou pric¢inou, ktora sa dedi po jednom z rodicov).

Pouziva sa tiez na znizenie rizika problémov so srdcom a vyskytu mrtvice u dospelych, ktori maju
aterosklerotické kardiovaskularne ochorenie (problémy so srdcom, ako napriklad srdcovy infarkt,
mftvicu alebo iné problémy obehovej sustavy spdsobené usadeninami tuku na stenach tepien).

Liek Praluent sa pouziva v kombinacii so statinom alebo so statinom a inymi liekmi na znizenie hladiny
tuku. Liek Praluent mozno pouZit aj bez statinu u pacientov, ktori statiny nemoZu uzivat. Niektori
pacienti musia zaroven dodrziavat diétu s nizkym obsahom tukov.

Liek Praluent obsahuje lieCivo alirokumab.
Ako sa liek Praluent pouziva?

Praluent sa podava vo forme injekcie pod kozu v oblasti brucha, stehna alebo nadlaktia pomocou
naplnenej injekénej striekacky alebo naplneného pera. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Po zaskoleni zdravotnickym pracovnikom si pacienti m6zu liek vpichovat sami alebo im ho m6zu
vpichovat opatrovatelia. Viac informacii o pouzivani lieku Praluent si preditajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Praluent Gcinkuje?

Liecivo lieku Praluent, alirokumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena
tak, aby rozpoznala enzym nazyvany PCSK9 a naviazala sa naf. Tento enzym sa viaze na receptory
cholesterolu na povrchu pecenovych buniek a spésobuje, Ze tieto receptory sa absorbuju a rozlozia vo
vnutri buniek. Tieto receptory reguluju hladinu cholesterolu v krvi, najma cholesterolu (lipoproteinu) s
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nizkou hustotou (LDL) tak, Ze ho odstranuju z krvného obehu. Naviazanim na enzym PCSK9 a jeho
blokovanim liek Praluent brani rozkladu receptorov vo vnutri buniek, a tak zvySuje pocet tychto
receptorov na povrchu buniek, kde sa mdzu naviazat na cholesterol LDL a odstrariovat ho z krvného
obehu. To pomaha znizovat hladinu cholesterolu LDL v krvi. Alirokumab pomaha odstrariovat aj dalsie
tukové latky z krvi u pacientov so zmieSanou dyslipidémiou.

Aké prinosy lieku Praluent boli preukazané v stuadiach?

Hypercholesterolémia a zmiesana dyslipidémia

Liek Praluent sa skimal v 10 hlavnych Studiach, na ktorych sa zucastnilo vySe 5 000 dospelych s
hypercholesterolémiou (vratane pacientov s heterozygotnym vrodenym ochorenim) a zmieSanou
dyslipidémiou. V niektorych studiach sa sledoval liek Praluent podavany samostatne, zatial' ¢o v inych
studiach sa liek Praluent skimal v kombindacii s inymi liekmi na znizenie hladiny tuku vratane studii
zahfnajucich pacientov s maximalnymi odpord¢anymi davkami statinov. V niektorych studiach sa liek
Praluent porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a v inych Studiach sa porovnaval s ezetimibom
(inym liekom na hypercholesterolémiu). V tychto studiach sa preukazalo, ze ak sa liek Praluent podaval
spolu so statinom, po 6 mesiacoch liecby to viedlo k podstatnému znizeniu hladiny cholesterolu LDL

v krvi (0 39 aZ 62 % vacsie znizenie v porovnani s placebom). Ak sa liek Praluent podaval spolu so
Standardnou liecbou alebo samostatne, viedlo to k znizeniu hladiny choresterolu LDL v krvi, ktoré bolo

v porovnani s ezetimibom vyssie o 24 az 36 %.
Heterozygotna familiarna hypercholesterolémia

V studii zahfrajucej 153 deti a dospievajucich vo veku 8 az 17 rokov s heterozygotnou familidrnou
hypercholesterolémiou sa u deti, ktorym sa podavala nizka davka lieku Praluent jedenkrat za 2 tyzdne,
po 24 tyzdnoch zniZila hladina cholesterolu LDL 0 34 % v porovnani s 10 % zvySenim u deti, ktorym sa
podavalo placebo. U deti, ktorym sa podavala vysoka davka lieku Praluent jedenkrat za 4 tyzdne, sa
hladina cholesterolu LDL znizila o 38 % v porovnani so znizenim o 4 % u deti, ktorym sa podavalo
placebo.

Aterosklerotické ochorenie srdca

V Studii, na ktorej sa zucastnilo viac ako 18 000 dospelych, u ktorych bolo potvrdené ochorenie srdca,
doslo pocas studie ku kardiovaskularnej udalosti (t. j. umrtiu, srdcovému infarktu, mrtvici, bolesti
hrude v dosledku problémov s prietokom krvi do srdca, ktoré viedli k hospitalizacii) u menej ako

10 % pacientov, ktorym sa podaval liek Praluent, v porovnani s viac ako 11 % pacientov, ktorym sa
podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Praluent?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Praluent a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajdie G¢inky lieku Praluent (ktoré mézu postihnat aZ 1 osobu z 10) sU reakcie v mieste
vpichu injekcie, ako je napriklad bolest a zacervenanie, problémy postihujlice nos a hrdlo, napriklad
nadcha, a svrbenie. Najcastejsie vedlajsie ucinky, ktoré viedli k zastaveniu lieCby, boli lokalne reakcie
v mieste podania injekcie.

Preco bol liek Praluent povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky uviedla, Ze vo vSetkych Studiach zahfriajucich pacientov s primarnou
hypercholesterolémiou a zmieSanou dyslipidémiou vratane pacientov s maximalnymi odporu¢anymi

Praluent (alirokumab)
EMA/472171/2023 strana 2/3



davkami statinov alebo pacientov s neznasanlivostou statinov lie¢ba liekom Praluent viedla

k vyraznému znizeniu hladiny cholesterolu LDL, ¢o je znamy rizikovy faktor kardiovaskularneho
ochorenia (ochorenia postihujlceho srdce a krvné cievy). Porovnatelné vysledky sa pozorovali u deti s
heterozygotnou familidarnou hypercholesterolémiou. U dospelych s aterosklerotickym ochorenim srdca
liek Praluent zniZil pocCet kardiovaskularnych udalosti, najmé srdcovych infarktov a mrtvic. Pokial’ ide o
bezpecnost, agenttra dospela k zaveru, ze liek Praluent ma prijatelny bezpeénostny profil. Agentura
preto rozhodla, ze prinosy lieku Praluent su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek méze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Praluent?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Praluent boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Praluent sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Praluent sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Praluent

Lieku Praluent bolo dfia 23. septembra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Praluent sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2023
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