| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste
Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Praluent 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Praluent 75 mq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename vienkartinio naudojimo uzpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 75 mg alirokumabo
(alirocumabum).

Praluent 75 mq injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

Kiekviename vienkartinio naudojimo uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 75 mg alirokumabo
(alirocumabum).

Praluent 150 mq injekecinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename vienkartinio naudojimo uzpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 150 mg alirokumabo
(alirocumabum).

Praluent 150 mgq injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

Kiekviename vienkartinio naudojimo uzpildytame $virkste 1 ml tirpalo yra 150 mg alirokumabo
(alirocumabum).

Praluent 300 mq injekecinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename vienkartinio naudojimo uzpildytame Svirkstiklyje 2 ml tirpalo yra 300 mg alirokumabo
(alirocumabum).

Alirokumabas yra zmogaus IgG1 monokloninis antiktinas, gaminamas kininio ziurkénuko kiausidziy
lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai gelsvas tirpalas.
pH: 5,7-6,3

Osmolialiskumas:

Praluent 75 mq injekcinis tirpalas
293 — 439 mOsm/kg

Praluent 150 mq injekecinis tirpalas
383 — 434 mOsm/kg




Praluent 300 mq injekecinis tirpalas
383 — -434 mOsm/kg

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pirminé hipercholesterolemija ir misri dislipidemija

Praluent skirtas vartoti pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir neSeimine) arba misria
dislipidemija sergantiems suaugusiesiems bei heterozigotine Seimine hipercholesterolemija (angl.
heterozygous familial hypercholesterolaemia, heFH) sergantiems 8 mety ir vyresniems vaikams bei
paaugliams papildomam gydymui kartu su dieta:

- derinyje su statinu arba su statinu ir kita lipidy kiekj mazinancia terapija pacientams, kurie
vartodami maksimalig toleruojamg statino doze negali pasiekti tikslinio mazo tankio
lipoproteiny cholesterolio (MTL-C) kiekio arba

- monoterapijai arba kartu su kita lipidy kiekj maZzinancia terapija pacientams, kurie netoleruoja
statiny arba kuriems statiny vartoti negalima.

Nustatyta ateroskleroziné kardiovaskuliné liga

Praluent skirtas vartoti nustatyta aterosklerozine kardiovaskuline liga sergantiems suaugusiesiems
papildomam gydymui kartu su kity rizikos veiksniy korekcija, siekiant sumazinti MTL-C kiek] ir taip
sumazinti kardiovaskuling rizika:
- derinyje su maksimalia toleruojama statino doze kartu su lipidy kiekj mazinancia terapija ar be
jos arba
- monoterapijai arba derinyje su kita lipidy kiekj maZzinancia terapija pacientams, kurie
netoleruoja statiny arba kuriems statiny vartoti negalima.

Tyrimo rezultatai apie poveikj MTL-C kiekiui bei kardiovaskuliniams rei§kiniams ir informacija apie
tirtas populiacijas pateikiami 5.1 skyriuje.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems
Prie$ pradedant gydyma alirokumabu, biitina paneigti antrines hiperlipidemijos arba misrios
dislipidemijos priezastis (pvz., nefrozinj sindroma, hipotiroz¢).

Rekomenduojamos alirokumabo dozés yra 75 mg vieng kartg kas 2 savaites, 150 mg vieng kartg kas
2 savaites, 300 mg vieng kartg kas 4 savaites (kas ménesj), jos leidziamos po oda. Visos dozés gali biiti
vartojamos gydymui pradéti.

Alirokumabo dozeg galima parinkti individualiai, remiantis paciento savybémis, pvz., pradiniu MTL-C
kiekiu, gydymo tikslu ir reakcija j gydyma. Lipidy kiekj galima nustatyti pra¢jus 4-8 savaitéms po
gydymo pradzios arba dozés parinkimo ir atitinkamai koreguoti (didinti arba mazinti) dozg. Intensyvus
MTL-C kiekio sumazéjimas tikétinas vartojant alirokumabo 150 mg vieng kartg kas 2 savaites ir

300 mg vieng kartg kas 4 savaites (kas ménesj), kai 150 mg vieng kartg kas 2 savaites yra didZiausia
dozé (zr. 5.1 skyriy).



HeFH 8 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams

Rekomenduojama dozé, jeigu
Paciento kiino svoris Rekomenduojama dozé reikalingas papildomas MTL-C
kiekio sumazinimas*

150 mg vieng karta kas
4 savaites

300 mg vieng karta kas
4 savaites

* Lipidy kiekj galima vertinti praéjus 8 savaitéms po gydymo pradzios arba dozés keitimo ir atitinkamai koreguoti dozg.

Maziau nei 50 kg 75 mg vieng karta kas 2 savaites

50 kg ar daugiau 150 mg vieng kartg kas 2 savaites

Praleidus doze
Jeigu dozé praleidziama, ja reikia suleisti Kiek imanoma greiciau ir po to vél dozuoti pagal jprasta
grafika.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia. Duomeny apie pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydyma
§iuo vaistiniu preparatu néra (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti
nereikia. Duomeny apie pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, gydyma Siuo
vaistiniu preparatu yra nedaug (zr. 5.2 skyriy).

Kiino svoris
Dozés koreguoti atsizvelgiant j kiino svorj nereikia.

Vaiky populiacija
Praluent saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 8 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Alirokumabas leidziamas po oda Slaunies, pilvo arba Zasto srityje.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstiklis arba uzpildytas Svirkstas yra skirtas naudoti tik vieng karta.

Norint suleisti 300 mg dozg, reikia arba atlikti vieng 300 mg dozés injekcija, arba vieng po kitos atlikti
dvi 150 mg dozés injekcijas j dvi skirtingas injekcijos vietas.

Rekomenduojama kiekvieng kartg keisti injekcijos vieta.

Alirokumabo negalima leisti j sritis, kur yra aktyvi odos liga arba pazeidimas, pvz., nudegimas sauléje,
odos iSbérimas, uzdegimas arba odos infekcija.

Alirokumabo negalima i tg pacig injekcijos vieta leisti kartu su kitais injekciniais vaistiniais
preparatais.

Atsargumo priemonés prie$ ruosSiant ar vartojant §j vaistinj preparatq
Tirpalui prie§ vartojima reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (zr. 6.6 skyriy).

8 mety ir vyresniems vaikams ir paaugliams

12 mety ir vyresniems paaugliams rekomenduojama, kad Praluent suleisty arba injekcija prizitiréty
suauges Zmogus.

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams Praluent turi suleisti globéjas.



Suaugusiesiems

Alirokumabg suauge pacientai gali susileisti patys arba jiems gali suleisti globéjas/slaugytojas po to,
kai sveikatos prieziiiros specialistas apmokys, kaip vaistinj preparatg tinkamai suleisti po oda.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Alerginés reakcijos

Klinikiniy tyrimy metu pranesta apie bendrgsias alergines reakcijas, jskaitant niez¢jima, bei retas ir
kartais sunkias alergines reakcijas, tokias kaip padidéjes jautrumas, monetos formos pazeidimais
pasireiSkianti egzema, dilgéliné ir padidéjusio jautrumo vaskulitas. Vaistiniam preparatui esant rinkoje
gauta prane$imy apie angioneurozing edema (zr. 4.8 skyriy). Jeigu atsiranda sunkiy alerginiy reakcijy
pozymiy arba simptomy, reikia nutraukti alirokumabo vartojimg ir pradéti atitinkamg simptominj
gydyma (zr. 4.3 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo nedaug pacienty, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(apibiidinamas kaip apskai¢iuotasis glomeruly filtracijos greitis (aGFG) < 30 ml/min./1,73 m?) (Zr.
5.2 skyriy). Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, alirokumabo biitina vartoti
atsargiai.

Sutrikusi kepeny funkcija

Poveikis pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasé pagal Child-Pugh),
netirtas (zr. 5.2 skyriy). Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, alirokumabo
bitina vartoti atsargiai.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Alirokumabo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Alirokumabas yra biologinis vaistinis preparatas, todél farmakokinetinis alirokumabo poveikis kitiems
vaistiniams preparatams ir poveikis citochromo P450 fermentams néra tikétinas.

Kity vaistiniy preparaty poveikis alirokumabui

Yra zinoma, kad statinai ir kiti lipidy kiekj kei¢iantys vaistiniai preparatai didina PCSK9, t. y.
baltymo, kurj veikia alirokumabas, susidarymg. D¢l tokio poveikio didéja su taikiniu susijes
alirokumabo klirensas ir mazéja sisteminé alirokumabo ekspozicija. Kartu su statinais, ezetimibu ir
fenofibratu vartojamo alirokumabo ekspozicija biina atitinkamai mazdaug 40%, 15% ir 35% mazesné,
palyginti su biinancia vartojant vien alirokumabo. Vis délto MTL-C kiekio sumazéjimas laikotarpiu
tarp injekcijy yra palaikomas, jeigu alirokumabo vartojama kas dvi savaites.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie Praluent vartojimg néStumo metu néra. Alirokumabas yra rekombinantinis IgG1
antiklinas, todél tikétina, kad jis prasiskverbia pro placentos barjerg (zr. 5.3 skyriy).

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaikingumo palaikymui ar
embriono ar vaisiaus vystymuisi neparodé; pastebétas toksinis poveikis Ziurkiy pateléms (bet ne
bezdzioniy pateléms), kai vartota dozé didesné nei skiriama zmonéms, be to, atsivestiems bezdzioniy
jaunikliams pasireiskeé silpnesné antriné imuniné reakcija j antigeny méginj (Zr. 5.3 skyriy).

Praluent néstumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, nebent moters klinikiné biiklé yra tokia, kad
ja butina gydyti alirokumabu.

~

Zindymas

Nezinoma, ar alirokumabas i$siskiria j motinos piena. Zmogaus imunoglobulinas G (IgG) issiskiria j
motinos pieng (ypac i prieSpienj); zindan¢ioms moterims Siuo laikotarpiu Praluent vartoti
nerekomenduojama. Tikétina, kad toliau tesiant Zindymg vaistinio preparato ekspozicija bus maza.

Alirokumabo poveikis zindomam kiidikiui néra zinomas, todél reikia nuspresti, ar tuo laikotarpiu
nutraukti Zindyma, ar nutraukti gydyma Praluent.

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu nepageidaujamo poveikio netiesioginiams vaisingumo rodmenims nebuvo
(Zr. 5.3 skyriy). Duomeny apie nepageidaujamg poveikj zmoniy vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Praluent gebéjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vartojant rekomenduojamas dozes, dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra lokalios injekcijos
vietos reakcijos (6,1 %), su virSutiniais kvépavimo takais susij¢ pozymiai bei simptomai (2,0 %) ir
niez¢jimas (1,1 %). Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy reikéjo nutraukti gydyma
alirokumabu, buvo lokalios injekcijos vietos reakcijos.

ODYSSEY OUTCOMES metu nustatytos saugumo savybés atitiko bendrgsias saugumo savybes,
aprasytas 3 fazés kontroliuoty tyrimy metu.

3 fazés programos metu vartoty dviejy doziy (75 mg ir 150 mg) saugumo savybés nesiskyré.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Apie toliau iS§vardytas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias alirokumabu gydytiems pacientams,
pranesta jvertinus apibendrintus duomenis, gautus kontroliuoty tyrimy metu ir (arba) poregistracinio
stebéjimo metu (Zr. 1 lentele).

Klinikiniy tyrimy metu nustatyty visy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo apskaiciuotas remiantis jy
pasireiskimo 3 fazés klinikiniy tyrimy metu apibendrintu dazniu. Nepageidaujamos reakcijos yra
pateikiamos suskirstytos pagal organy sistemy klases. Daznio apibiidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
reti < 1/10 000), daZnis nezinomas (negali bati apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).



Nepageidaujamy reakcijy, apie kurias buvo pranesta poregistracinio steb&jimo metu, daznio jvertinti
negalima, nes apie §ias reakcijas buvo pranesta spontaniniy pranesimy btidu. Taigi $iy nepageidaujamy
reakcijy daznis yra ,,nezinomas“.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemu Dazni Reti DazZnis neZinomas
klase
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas,
sutrikimai padidéjusio jautrumo
vaskulitas
Kvépavimo Su virSutiniais
sistemos, kriitinés kvépavimo takais
lastos ir susije poZymiai ir
tarpuplaucio simptomai*
sutrikimai
Odos ir poodinio NieZéjimas Dilgéliné, Angioneuroziné edema
audinio sutrikimai monetos formos
pazeidimais pasireiskianti
egzema
Bendrieji Injekcijos vietos I gripa panasus
sutrikimai ir reakcijos** negalavimai
vartojimo vietos
pazeidimai

* Jskaitant daugiausia burnos ir ryklés skausma, rinoréja, ¢iaudulj
* Iskaitant eritema/paraudima, niezulj, patinima, skausma/jautruma

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Lokalios injekcijos vietos reakcijos

Lokaliy injekcijos vietos reakcijy, jskaitant eritema/paraudima, niezulj, patinimg ir skausma/jautruma,
pasireiské 6,1% alirokumabo vartojusiy pacienty ir 4,1% kontrolinés grupés pacienty (jiems buvo
leidziama placebo). Dauguma injekcijos vietos reakcijy buvo laikinos ir lengvos. Vartojimo
nutraukimo dél lokaliy injekcijos vietos reakcijy daznis abiejose grupése buvo panasus (0,2%
alirokumabo vartojusiyjy ir 0,3% kontrolingje grupéje). Kardiovaskuliniy baig¢iy tyrimo (ODYSSEY
OUTCOMES) metu injekcijos vietos reakcijy taip pat dazniau atsirado alirokumabu gydytiems
pacientams, palyginti su placebo vartojusiais pacientais (3,8% alirokumabo vartojusiyjy ir 2,1%
placebo grupéje).

Bendrosios alerginés reakcijos

Apie bendrgsias alergines reakcijas dazniau pranesta alirokumabo grupéje (8,1% pacienty), palyginti
su kontroline grupe (7,0% pacienty), tai daugiausia 1émé niezéjimo daznio skirtumas. Stebétais
atvejais niezéjimas dazniausiai buvo lengvas ir laikinas. Be to, kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu
buvo rety ir kartais sunkiy alerginiy reakcijy, jskaitant padidéjusj jautrumg, monetos formos
pazeidimais pasireiskianéig egzema, dilgéline ir padidéjusio jautrumo vaskulita, atvejy. (Zr.

4.4 skyriy). Kardiovaskuliniy baig¢iy tyrimo (ODYSSEY OUTCOMES) metu bendryjy alerginiy
reakcijy daznis alirokumabu gydyty ir placebo vartojusiy pacienty grupése buvo panasus (7,9%
alirokumabo grupéje, 7,8% placebo grupéje). Niezéjimo daznio skirtumy nenustatyta.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Nors su vyresniais kaip 75 mety pacientais susijusiy saugumo problemy nenustatyta, duomeny apie
tokio amziaus pacientus yra nedaug.

3 fazés pirminés hipercholesterolemijos ir misrios dislipdemijos kontroliuoty tyrimy metu

1158 alirokumabu gydyti pacientai (34,7%) buvo > 65 mety, 241 alirokumabu gydytas pacientas
(7,2%) buvo > 75 mety. Kardiovaskuliniy baig¢iy kontroliuoto tyrimo metu 2505 alirokumabu gydyti
pacientai (26,5%) buvo > 65 mety, 493 alirokumabu gydyti pacientai (5,2%) buvo > 75 mety.
ReikSmingy saugumo ir veiksmingumo skirtumy didéjant amziui nenustatyta.

Vaiky populiacija

Praluent saugumas ir veiksmingumas buvo nustatyti heterozigotine Seimine hipercholesterolemija
(heFH) sergantiems vaikams ir paaugliams. Klinikinis tyrimas Praluent poveikiui jvertinti buvo
atliktas su 153 pacientais, kurie buvo 8-17 mety amziaus ir sirgo heFH. Naujy saugumo duomeny
nebuvo nustatyta ir saugumo savybés Sioje populiacijoje atitiko zinomas vaistinio preparato saugumo
savybes, nustatytas heFH sergantiems suaugusiesiems.

Alirokumabo vartojimo pediatriniams pacientams, kurie serga homozigotine §eimine
hipercholesterolemija (angl. homozygous familial hypercholesterolaemia, hoFH), patirtis yra ribota ir
apima 18 pacienty, kurie buvo 8-17 mety amZiaus. Naujy saugumo duomeny, palyginus su Zinomomis
saugumo savybémis suaugusiesiems, nenustatyta.

Vartojimo kas 4 savaites tyrimas

Pacienty, gydyty vieng kartg kas 4 savaites (kas ménesj) leidziama 300 mg doze, saugumo savybés
buvo panasios j saugumo savybes, apraSytas klinikiniy tyrimy programoje, kai vaistinio preparato
vartota kas 2 savaites, i§skyrus didesnj lokaliy injekcijos vietos reakcijy daznj. Bendras lokaliy
injekcijos vietos reakcijy daznis buvo 16,6% 300 mg doze¢ viena karta kas 4 savaites vartojusiyjy
grupéje ir 7,9% placebo grupéje. 300 mg alirokumabo dozg kas 4 savaites vartojusiy pacienty grupéje
pakaitomis tarp vaistinio preparato suleidimy buvo atlickamos placebo injekcijos, kad biity palaikomas
tyrimo kodavimas (atsizvelgiant j injekcijos daznj). Atmetus injekcijos vietos reakcijas (IVR), kurios
pasireiSké po tokiy placebo injekcijy, IVR daznis buvo 11,8%. Vaistinio preparato nutraukimo dél
injekcijos vietos reakcijos daznis buvo 0,7% 300 mg doz¢ vieng kartg kas 4 savaites vartojusiy
pacienty grupéje ir 0% placebo grupéje.

MTL-C kiekis < 0.65 mmol/l (<25 mg/dl)

Visy klinikiniy tyrimy metu bazinés lipidy kiekj maZinancios terapijos pagal tyrimy suplanavimg
koreguoti nebuvo galima. Procentiné dalis pacienty, kurie pasiecké MTL-C rodmenj < 0,65 mmol/l
(< 25 mg/dl), priklausé ir nuo pradinio MTL-C kiekio, ir nuo alirokumabo dozés.

Apibendrinus kontroliuoty tyrimy, kuriy metu kas 2 savaites (Q2W) vartota pradiné 75 mg dozé, kuri
véliau buvo didinama iki 150 mg Q2W, jei paciento MTL-C koncentracija nebuvo < 1,81 mmol/l ar
< 2,59 mmol/l (< 70 mg/dl ar < 100 mg/dl), duomenis, nustatyta, kad 29,3% alirokumabu gydyty
pacienty, kuriy pradiné MTL-C koncentracija buvo < 2,59 mmol/l (< 100 mg/d), ir 5,0% pacienty,
kuriy pradiné MTL-C koncentracija buvo > 2,59 mmol/l (> 100 mg/dl), du i$ eilés nustatyti MTL-C
koncentracijos rodmenys buvo < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl). ODYSSEY OUTCOMES tyrimo metu,
kai pradiné alirokumabo dozé buvo 75 mg Q2W ir ji buvo didinama iki 150 mg Q2W, jei paciento
MTL-C koncentracija nebuvo < 1,29 mmol/l (< 50 mg/dl), 54,8% alirokumabu gydyty pacienty, kuriy
pradiné MTL-C koncentracija buvo < 2,59 mmol/l (< 100 mg/d), ir 24,2% pacienty, kuriy pradiné
MTL-C koncentracija buvo > 2,59 mmol/l (> 100 mg/dl), du i$ eilés nustatyti MTL-C koncentracijos
rodmenys buvo < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl).

Nors alirokumabo tyrimy metu nepageidaujamy labai mazos MTL-C koncentracijos pasekmiy
nustatyta nebuvo, ilgalaikis labai mazos MTL-C koncentracijos poveikis néra zZinomas.



Imunogeni§kumas/ antikiinai prieS vaistinj preparata (anti-drug-antibodies, ADA)

ODYSSEY OUTCOMES tyrimo metu antikiiny prie§ vaistinj preparata (anti-drug-antibodies, ADA)
po gydymo pradZzios nustatyta 5,5% 75 mg ir (arba) 150 mg alirokumabo dozg kas 2 savaites (Q2W)
vartojusiy pacienty, palyginti su 1,6% placebo vartojusiy pacienty (dauguma tokiy reakcijy buvo
laikinos). ISliekanti ADA reakcija nustatyta 0,7% pacienty, gydyty alirokumabu, ir 0,4% pacienty,
vartojusiy placebo. Neutralizuojamyjy antikiiny (angl. neutralizing antibodies, NAb) reakcija nustatyta
0,5% pacienty, gydyty alirokumabu, ir < 0,1% pacienty, vartojusiy placebo.

Antiktiny pries§ vaistinj preparata, jskaitant NAb, reakcijos buvo mazo titro, duomeny apie kliniskai
reikSmingg jtaka alirokumabo veiksmingumui ar saugumui negauta, i§skyrus didesnj injekcijos vietos
reakcijos daznj pacientams, kuriems gydymo metu atsirado ADA, palyginti su pacientais, kuriems
ADA neatsirado (7,5%, palyginti su 3,6%). Ilgalaikés testinio gydymo alirokumabu, kai atsiranda
ADA, pasekmés néra Zinomos.

Apibendrinus deSimties placebu ir aktyviai kontroliuoty tyrimy, kuriy metu Q2W vartota 75 mg ir
(arba) 150 mg alirokumabo dozé, bei atskiro klinikinio tyrimo, kurio metu pacientai Q2W vartojo
75 mg alirokumabo doz¢ arba kas 4 savaites 300 mg dozg (jskaitant pacientus, kuriems dozé buvo
koreguota iki 150 mg Q2W), duomenis, ADA ir NAb nustatymo daznis buvo panasus j anks¢iau
apraSytus ODYSSEY OUTCOMES tyrimo rezultatus.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifinio alirokumabo perdozavimo gydymo néra. Perdozavimo atveju pacienta reikia gydyti
simptomiskai ir pagal poreikj pradéti taikyti palaikomagsias priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lipidus modifikuojantys vaistiniai preparatai, kiti lipidus modifikuojantys
vaistiniai preparatai, ATC kodas — C10AX14.

Veikimo mechanizmas

Alirokumabas yra zmogaus antiktinui IgG1 identiSkas monokloninis antikiinas, kuris dideliu afinitetu
ir specifiSkai jungiasi prie 9 tipo proproteino konvertazés subtilizino keksino (ang. proprotein
convertase subtilisin kexin type 9, PCSK9). PCSK9 hepatocity pavirSiuje jungiasi prie mazo tankio
lipoproteiny receptoriy (MTLR) ir skatina MTLR irimg kepenyse. MTLR yra pagrindinis receptorius,
prijungiantis apytakoje esantji MTL, todel PCSK9 sukeliamas MTLR kiekio sumaz¢jimas lemia
didesnio MTL-C kiekio kraujyje atsiradima. Slopindamas PCSK9 jungimasi prie MTLR,
alirokumabas didina MTL prijungti galin¢iy MTLR skaiciy ir todél MTL-C kiekis maz¢ja.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Be to, MTLR prijungia daug trigliceridy sudétyje turin¢ius LMTL liekany lipoproteinus ir vidutinio
tankio lipoproteinus (VTL). Dél to gydymo alirokumabu metu gali sumazéti Siy likutiniy lipoproteiny
kiekis, t. y. sumazéti apolipoproteino B (Apo B), ne didelio tankio lipoproteiny cholesterolio
(ne-DTL-C) ir trigliceridy (TG) kiekis. Be to, alirokumabas sumazina lipoproteino (a) [Lp(a)], kuris
yra prie apolipoproteino (a) prisijungianti MTL forma, kiekj. Vis délto nustatyta, kad MTLR afinitetas
Lp(a) yra mazas, todél tikslus alirokumabo Lp(a) kiekj mazinanc¢io poveikio mechanizmas néra tiksliai
iSaiskintas.

Genetikos tyrimy su zmonémis metu buvo nustatyti funkcijos iSnykima arba sustipréjimg lemianciy
mutacijy PCSK9 variantai. Zmoniy, turinéiy vieno alelio PCSK9 funkcijos i§nykimo mutacija, MTL-C
kiekis biina maZesnis, tai koreliuoja su reik§mingai mazesniu iSemineés Sirdies ligos dazniu. Pranesta
apie kelis zmones, kurie yra dviejy aleliy PCSK9 funkcijos iSnykimo mutacijos neSiotojai ir kuriy
MTL-C kiekis yra ypa¢ mazas, o DTL-C ir TG kiekiai yra normos ribose. PrieSingai, pacientams,
kuriy MTL-C kiekis yra padidéjes ir kuriems patvirtinta klinikiné §eiminés hipercholesterolemijos
diagnozé, nustatyta PCSK9 geno funkcija stiprinan¢iy mutacijy.

Daugiacentrio, dvigubai koduoto, placebu kontroliuoto, 14 savai¢iy tyrimo metu 13 pacienty,
serganciy heterozigotine Seimine hipercholesterolemija (ang. heterozygous familial
hypercholesterolaemia, heFH), sukelta PCSK9 geno funkcijg stiprinan¢iy mutacijy, buvo suskirstyti
atsitiktines imtis ir vartojo arba alirokumabo 150 mg kartg kas 2 savaites, arba placebo. Vidutinis
pradinis MTL-C kiekis buvo 3,90 mmol/l (151,5 mg/dl). 2-3ja savaite vidutinis MTL-C kiekio
sumazgéjimas nuo pradinio rodmens buvo 62,5% alirokumabu gydyty pacienty grupéje ir 8,8% placebo
vartojusiy pacienty grupéje. 8-3ja savaite vidutinis MTL-C kiekio sumazéjimas nuo pradinio rodmens
visy alirokumabu gydyty pacienty grupéje buvo 72,4%.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimy in vitro metu alirokumabas nesuzadino Fc inicijuotos efektorinés funkcijos aktyvumo (nuo
antiktiny priklausomo su lgstelémis susijusio toksinio ir nuo komplemento priklausomo citotoksinio
poveikio) esant arba nesant PCSK9, be to, nenustatyta prie PCSK9 prisijungusio alirokumabo tirpiy
imuniniy kompleksy, galin¢iy prijungti komplemento baltymus.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas gydant pirmine hipercholesterolemija ir miSria dislipidemija

3 fazés klinikiniy tyrimy programos apibendrinimas: 75 mg ir (arba) 150 mg kas 2 savaites (Q2W)
dozavimo schema

Alirokumabo veiksmingumas buvo tiriamas deSimties 3 fazés tyrimy metu (penki placebu kontroliuoti
ir penki ezetimibu kontroliuoti tyrimai), j §iuos tyrimus buvo jtraukti 5296 atsitiktinéms imtims
priskirti hipercholesterolemija (heterozigotine $eimine ir neSeimine) arba misria dislipidemija
sergantys pacientai, i§ kuriy 3188 buvo atsitiktinai priskirti vartoti alirokumabo. 31% pacienty,
jtraukty j 3 fazés tyrimus, sirgo 2 tipo cukriniu diabetu, 64% pacienty buvo diagnozuota iSeminé
Sirdies liga. Trijuose i§ deSimties tyrimy dalyvavo tik pacientai, sergantys heterozigotine Seimine
hipercholesterolemija (heFH). Daugumai 3 fazés programos pacienty buvo taikomas bazinis lipidy
kiekj modifikuojantis gydymas (buvo vartojama maksimali toleruojama statino dozé ir kartu taikoma
arba netaikoma kitokia lipidy kiekj modifikuojanti terapija) ir jie priklausé didelés arba labai didelés
kardiovaskulinés (KV) rizikos grupei. Dviejuose tyrimuose dalyvavo statinais negydomi pacientai
(iskaitant vieng tyrima, kuriame dalyvavusiy pacienty statiny netoleravimas buvo dokumentuotas).

Dviejy tyrimy (LONG TERM ir HIGH FH), kuriuose i$ viso dalyvavo 2416 pacienty, metu buvo
vartojama tik 150 mg (kartg kas 2 savaites) dozé. AStuoniy tyrimy metu karta kas 2 savaites buvo
vartojama 75 mg dozé, o 12-3ja savaitg pacientams, kurie 8-3jg savaite nepasieké i§ anksto nustatyto
(remiantis KV rizikos lygiu) tikslinio MTL-C kiekio, dozé remiantis kriterijais buvo didinama iki kas
2 savaites vartojamos 150 mg dozés.

Visy 3 fazés tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis buvo vidutinis procentinis MTL-C kiekio
sumazg¢jimas nuo pradinio rodmens 24-3ja savaite, palyginti su placebo arba ezetimibo poveikiu. Visy
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§iy tyrimy metu pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pasiekta. Be to, alirokumabas, palyginti su
placebo/ ezetimibo poveikiu, sukélé statistiskai reik§Smingg procentinj bendrojo cholesterolio
(bendrojo-C), ne didelio tankio lipoproteiny cholesterolio (ne-DTL-C), apolipoproteino B (Apo B) ir
lipoproteino (a) [Lp(a)] kiekio sumaz¢jima nepriklausomai nuo to, ar pacientas kartu buvo gydomas
statinu. Be to, alirokumabas, palyginti su placebu, sumazino trigliceridy (TG) kiekj ir padidino didelio
tankio lipoproteiny cholesterolio (DTL-C) ir apolipoproteino A-1 (Apo A-1) kiekj. ISsamesni
rezultatai pateikiami toliau esancioje 2 lenteléje. MTL-C kiekio sumazéjimas pasireiske
nepriklausomai nuo amziaus, lyties, kiino masés indekso (KMI), rasés ir pradinio MTL-C kiekio bei
buvo nustatytas heFH ir ne heFH, misria dislipidemija bei cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Nors panasus veiksmingumas buvo nustatytas vertinant vyresniy kaip 75 mety pacienty duomenis,
tokiy duomeny yra nedaug. MTL-C kiekio sumazéjimas buvo stabilus nepriklausomai nuo kartu
vartojamy statiny ir jy doziy. Reik§mingai didesné dalis alirokumabo vartojusiyjy grupés pacienty,
palyginti su vartojusiais placeba arba ezetimiba, pasieké MTL-C kiekj < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) 12-
ajg ir 24-3j3 savaitémis. Atliekant tyrimus, kuriy metu taikyta kriterijais paremto dozés didinimo
schema, dauguma pacienty pasieké i§ anksto nustatytg tikslinf MTL-C kiek] (remiantis KV rizikos
lygiu) kartg kas 2 savaites vartojant 75 mg doz¢ ir dauguma pacienty tesé gydyma kartg kas 2 savaites
vartojama 75 mg doze. Lipidy kiekj maZinantis alirokumabo poveikis pasireiské per 15 dieny po
pirmosios dozés pavartojimo ir stipriausias tapo mazdaug po 4 savaiciy. Ilgalaikio gydymo atveju
veiksmingumas isliko visu tyrimy laikotarpiu (iki 2 mety). Alirokumabo vartojimg nutraukus,
atoveiksmio MTL-C kiekio padidéjimo nenustatyta, MTL-C kiekis laipsniskai tapo toks, koks buvo

pries gydyma.

Atlikus 8 tyrimy, kuriy metu pradiné dozé buvo 75 mg kas 2 savaites, i§ anksto numatytg analizg prie$
galimg dozés didinima 12-3ja savaite, nustatytas vidutinis MTL-C kiekio sumazgjimas buvo nuo
44,5% iki 49,2%. 2 tyrimy, kuriy metu pradiné ir palaikomoji dozé buvo 150 mg kas 2 savaites, 12-3ja
savaite nustatytas vidutinis MTL-C kiekio sumazéjimas buvo 62,6%. Atlikus apibendrintg 3 fazés
tyrimy, kuriy metu buvo galima didinti dozg, analize, nustatyta, kad alirokumabo dozés padidinimas
nuo 75 mg karta kas 2 savaites iki 150 mg kartg kas 2 savaites 12-3ja savaite sukelé papildoma
vidutinj MTL-C kiekio sumazéjima 14% pacienty, kuriems buvo taikomas bazinis gydymas statinu.
Pacientams, kuriems bazinis gydymas statinu nebuvo taikomas, alirokumabo dozés padidinimas sukélé
papildomg vidutinj MTL-C kiekio sumaz¢jima 3%, tokj sumazéjima labiausiai nulémeé poveikio
pasireiSkimas mazdaug 25% pacienty, kuriy MTL-C kiekis po dozés padidinimo papildomai sumazéjo
10%. Pacienty, kuriems doz¢ buvo didinama iki 150 mg karta kas 2 savaites, pradinis vidutinis
MTL-C kiekis buvo didesnis.

Kardiovaskuliniy (KV) reiskiniy vertinimas

Atlikus 1§ anksto numatyta apibendrintg 3 fazés tyrimy analize, gydymo metu atsirade KV reiskiniai,
patvirtinti atlikus jy jvertinima, t. y. su iSemine Sirdies liga (ISL) susijusi mirtis, miokardo infarktas,
iSeminis insultas, nestabilioji kriitinés angina, kuria reikéjo gydyti ligoninéje, stazinis Sirdies
nepakankamumas, kurj reikéjo gydyti ligoninéje, ir revaskuliarizacijos procediira, pasireiske

110 (3,5%) pacienty alirokumabo grupéje ir 53 (3,0%) pacientams kontrolingje (placebo arba aktyvios
kontrolés) grupéje, rizikos santykis RS=1,08 (95% PI: nuo 0,78 iki 1,50). Didieji nepageidaujami
kardiovaskuliniai reidkiniai (,, MACE-plius®, t. y. ISL sukelta mirtis, miokardo infarktas, i$eminis
insultas ir nestabilioji kriitinés angina, kurig biitina gydyti ligoninéje), patvirtinti atlikus jvertinima,
pasireiskeé 52 i§ 3182 (1,6%) pacienty alirokumabo grupéje ir 33 i§ 1792 (1,8%) pacienty kontrolinéje
(placebo arba aktyvios kontrolés) grupéje; RS=0,81 (95% PI: nuo 0,52 iki 1,25).

Atlikus i§ anksto numatytg galuting LONG TERM tyrimo analize, gydymo metu atsirad¢ KV
rei§kiniai, patvirtinti atlikus jy jvertinima, pasireiské 72 i§ 1550 (4,6%) pacienty alirokumabo grupéje
ir 40 i§ 788 (5,1%) pacienty placebo grupéje; MACE-plius, patvirtinti atlikus jvertinimg, pasirei§ké 27
18 1550 (1,7%) pacienty alirokumabo grupéje ir 26 i§ 788 (3,3%) pacienty placebo grupéje. Rizikos
santykiai buvo apskaiciuoti atlikus post-hoc analize; visiems KV reiskiniams RS=0,91 (95% PI: nuo
0,62 iki 1,34); MACE-plius RS=0,52 (95% PI: nuo 0,31 iki 0,90).
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Mirtingumas nuo visy priezasciy
Mirtingumas nuo visy priezasciy 3 fazés tyrimy metu buvo 0,6% (20 i§ 3182 pacienty) alirokumabo
grupéje ir 0,9% (17 1§ 1792 pacienty) kontrolingje grupéje. Pagrindiné daugumos pacienty mirties

priezastis buvo KV reiskiniai.

Gydymas derinyje su statinu

Placebu kontroliuoti 3 fazés tyrimai (kartu taikant bazinj gydymaq statinu) su pacientais, kuriems buvo
pirminé hipercholesterolemija arba misri dislipidemija

LONG TERM tyrimas

I §j daugiacentrj, dvigubai koduota, placebu kontroliuota, 18 ménesiy tyrima buvo jtraukta

2310 pacienty, kurie sirgo pirmine hipercholesterolemija, kuriy KV rizika buvo didelé arba labai
didelé ir kurie vartojo maksimalig toleruojama statino doze (kitoks lipidy kiekj modifikuojantis
gydymas buvo arba nebuvo taikomas). Pacientai vartojo arba alirokumabo (150 mg karta kas

2 savaites), arba placebo, kartu buvo tgsiamas taikomas lipidy kiekj modifikuojantis gydymas. |
LONG TERM tyrimg buvo jtraukta 17,7% heFH serganciy pacienty, 34,6% sirgo 2 tipo cukriniu
diabetu, 68,6% buvo sirge iSemine Sirdies liga. 24-aja savaite¢ vidutinis gydomojo poveikio
(procentinio MTL-C kiekio poky¢io nuo pradinio rodmens) skirtumas, palyginti su placebo poveikiu,
buvo -61,9% (95% PI: nuo -64,3% iki -59,4%; p rodmuo: <0,0001). I§samiis rezultatai pateikiami

2 lentel¢je. 12-3ja savaite 82,1% alirokumabo grupés pacienty MTL-C kiekis tapo < 1,81 mmol/l

(< 70 mg/dl), palyginti su 7,2% placebo grupés pacienty. 24-aja savaite skirtumas, palyginti su placebo
poveikiu, buvo statistiskai reikSmingas vertinant visy lipidy/lipoproteiny kiekj.

COMBO | tyrimas

I §j daugiacentrj, dvigubai koduota, placebu kontroliuotg, 52 savai¢iy trukmés tyrimg buvo jtraukta
311 pacienty, kurie buvo priskirti labai didelés KV rizikos grupei ir nepasieke i$ anksto nustatyto
tikslinio MTL-C kiekio vartojant maksimalig toleruojama statino dozg (kitoks lipidy kiekj
modifikuojantis gydymas buvo arba nebuvo taikomas). Pacientai vartojo arba alirokumabo (75 mg
kartg kas 2 savaites), arba placebo, kartu buvo tesiamas taikomas lipidy kiekj modifikuojantis
gydymas. 12-3ja savaite pacientams, kuriy MTL-C kiekis buvo > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl),
alirokumabo dozé buvo didinama iki kartg kas 2 savaites vartojamos 150 mg dozés. 24-3jg savaite
vidutinis gydomojo poveikio (procentinio MTL-C kiekio poky¢io nuo pradinio rodmens) skirtumas,
palyginti su placebo poveikiu, buvo -45,9% (95% PI: nuo -52,5% iki -39,3%; p rodmuo: <0,0001).
ISsamdis rezultatai pateikiami 2 lenteléje. 12-3j3 savaite (pries dozés didinima) 76,0% alirokumabo
grupés pacienty MTL-C kiekis tapo < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl), palyginti su 11,3% placebo grupés
pacienty. Dozé buvo didinama iki karta kas 2 savaites vartojamos 150 mg dozés 32 (16,8%)
pacientams, gydytiems po 12-osios savaités. Tiriant pacienty, kuriy dozé 12-3j3 savaite buvo
padidinta, pogrupi, nustatytas papildomas vidutinis 22,8% MTL-C kiekio sumazéjimas 24-3ja savaitg.
24-3ja savaite skirtumas, palyginti su placebo poveikiu, buvo statistiSkai reik§Smingas vertinant visy
lipidy/lipoproteiny, iSskyrus TG ir Apo A-1, kiekj.

Placebu kontroliuoti 3 fazés tyrimai (kartu taikant bazinj gydymgq statinu) su pacientais, kuriems buvo
heterozigotiné Seiminé hipercholesterolemija (heFH)

FH I'ir FH 11 tyrimai

] du daugiacentrius, placebu kontroliuotus, dvigubai koduotus, 18 ménesiy trukmés tyrimus buvo
jtraukti 732 pacientai, sergantys heFH ir vartojantys maksimalig toleruojama statino dozg (kitoks
lipidy kieki modifikuojantis gydymas buvo arba nebuvo taikomas). Pacientai vartojo arba alirokumabo
(75 mg karta kas 2 savaites), arba placebo, kartu buvo tesiamas taikomas lipidy kiekj modifikuojantis
gydymas. 12-gjg savaite pacientams, kuriy MTL-C kiekis buvo 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl),
alirokumabo doz¢ buvo didinama iki kartg kas 2 savaites vartojamos 150 mg dozés. 24-3ja savaite
vidutinis gydomojo poveikio (procentinio MTL-C kiekio poky¢io nuo pradinio rodmens) skirtumas,
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palyginti su placebo poveikiu, buvo -55,8% (95% PI: nuo -60,0% iki -51,6%; p rodmuo: < 0,0001).
I$samils rezultatai pateikiami 2 lenteléje. 12-3ja savaite (pries dozés didinimg) 50,2% alirokumabo
grupés pacienty MTL-C kiekis tapo < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl), palyginti su 0,6% placebo grupés
pacienty. Tiriant pacienty, kuriy dozé 12-3ja savait¢ buvo padidinta, pogrupj, nustatytas papildomas
vidutinis 15,7% MTL-C kiekio sumazéjimas 24-3jg savaite. 24-3ja savaite skirtumas, palyginti su
placebo poveikiu, buvo statistiSskai reik§Smingas vertinant visy lipidy/lipoproteiny kiekj.

HIGH FH tyrimas

I trecig daugiacentrj, dvigubai koduotg, placebu kontroliuotg, 18 ménesiy trukmés tyrimag buvo jtraukti
106 heFH sergantys pacientai, kurie vartojo maksimalia toleruojamg statino doze¢ (kitoks lipidy kiekj
modifikuojantis gydymas buvo arba nebuvo taikomas) ir kuriy pradinis MTL-C kiekis buvo

> 4,14 mmol/l (> 160 mg/dl). Pacientai vartojo arba alirokumabo (150 mg kartg kas 2 savaites), arba
placebo, kartu buvo tgsiamas taikomas lipidy kiekj modifikuojantis gydymas. 24-3ja savaite vidutinis
gydomojo poveikio (procentinio MTL-C kiekio poky¢io nuo pradinio rodmens) skirtumas, palyginti su
placebo poveikiu, buvo -39,1% (95% PI: nuo -51,1% iki -27,1%; p rodmuo: < 0,0001). I§samus
rezultatai pateikiami 2 lentel¢je. Vidutinis visy kity lipidy/lipoproteiny kiekio pokytis buvo panasus |
nustatytag FH I ir FH II tyrimy metu, taciau statistiskai reikSmingo skirtumo nepasiekta vertinant TG,
DTL-C ir Apo A-1 kiekj.

Ezetimibu kontroliuotas 3 fazés tyrimas (kartu taikant bazinj gydymq statinu) su pacientais, kuriems
buvo pirminé hipercholesterolemija arba misri dislipidemija

COMBO Il tyrimas

I §j daugiacentrj, dvigubai koduota, ezetimibu kontroliuota, 2 mety trukmés tyrimg buvo jtraukti

707 pacientai, kurie buvo priskirti labai didelés KV rizikos grupei ir nepasieké i$§ anksto nustatyto
tikslinio MTL-C kiekio vartojant maksimalig toleruojama statino dozg. Pacientai vartojo arba
alirokumabo (75 mg kartg kas 2 savaites), arba ezetimibo 10 mg kartg per para, kartu buvo tgsiamas
taikomas gydymas statinu. 12-3ja savaitg pacientams, kuriy MTL-C kiekis buvo 1,81 mmol/l

(= 70 mg/dl), alirokumabo dozé buvo didinama iki kartg kas 2 savaites vartojamos 150 mg dozés.
24-3ja savaite vidutinis gydomojo poveikio (procentinio MTL-C kiekio poky¢io nuo pradinio
rodmens) skirtumas, palyginti su ezetimibo poveikiu, buvo -29,8% (95% PI: nuo -34,4% iki -25,3%; p
rodmuo: < 0,0001). [Ssamiis rezultatai pateikiami 2 lenteléje. 12-aja savaite (prie$ dozés didinima)
77,2% alirokumabo grupés pacienty MTL-C kiekis tapo < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl), palyginti su
46,2% ezetimibo grupés pacienty. Tiriant pacienty, kuriy dozé 12-3ja savaite buvo padidinta, pogrupi,
nustatytas papildomas vidutinis 10,5% MTL-C kiekio sumazéjimas 24-3ja savaite. 24-ajg savaite
skirtumas, palyginti su ezetimibo poveikiu, buvo statistiSkai reikSmingas vertinant visy
lipidy/lipoproteiny, i$skyrus TG ir Apo A-1, kiekj.

Monoterapija arba gydymas kartu su kitais lipidy kiekj mazinandiais ne statiny grupé€s vaistiniais
preparatais

Ezetimibu kontroliuoti 3 fazés tyrimai (netaikant bazinio gydymo statinu) su pacientais, kuriems buvo
pirminé hipercholesterolemija

ALTERNATIVE tyrimas

I §j daugiacentrj, dvigubai koduota, ezetimibu kontroliuotg, 24 savai¢iy trukmés tyrima buvo jtraukti
248 pacientai, kuriems buvo dokumentuotas statiny netoleravimas dél su skeleto raumenimis susijusiy
simptomy. Pacientai vartojo arba alirokumabo (75 mg kartg kas 2 savaites), arba ezetimibo 10 mg
kartg per para, arba atorvastatino 20 mg kartg per parg (gydymo atnaujinimo grupé). 12-3ja savaite
pacientams, kuriy MTL-C kiekis buvo > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl) arba > 2,59 mmol/l (> 100 mg/dl)
(priklausomai nuo KV rizikos lygio), alirokumabo doz¢ buvo didinama iki kartg kas 2 savaites
vartojamos 150 mg dozés. 24-3ja savaitg vidutinis gydomojo poveikio (procentinio MTL-C kiekio
pokyc¢io nuo pradinio rodmens) skirtumas, palyginti su ezetimibo poveikiu, buvo -30,4% (95% PI: nuo
-36,6%, iki -24,2%; p rodmuo: < 0,0001). ISsamiis rezultatai pateikiami 2 lenteléje. 12-aja savaite
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(pries dozés didinimag) 34,9% alirokumabo grupés pacienty MTL-C kiekis tapo < 1,81 mmol/l

(< 70 mg/dl), palyginti su 0% ezetimibo grupés pacienty. Tiriant pacienty, kuriy dozé 12-3ja savaitg
buvo padidinta, pogrupi, nustatytas papildomas vidutinis 3,6% MTL-C kiekio sumazéjimas 24-3ja
savaite. Palyginti su ezetimibo poveikiu, 24-3jg savaite skirtumas buvo statistiSkai reikSmingas
vertinant MTL-C, bendrojo-C, ne-DTL-C, Apo B ir Lp(a) kiekj.

Sio tyrimo metu buvo vertinami pacientai, kurie netoleravo bent dviejy statiny (i$ jy bent vieno
vartojama dozé buvo maziausia patvirtinta doz¢). Tokiems pacientams su skeleto raumenimis susijusiy
nepageidaujamy reiskiniy reciau atsirado alirokumabo grupéje (32,5%), palyginti su atorvastatino
grupe (46,0%) (RS= 0,61 [95% PI nuo 0,38 iki 0,99]), be to, dél su skeleto raumenimis susijusiy
nepageidaujamy reiskiniy gydyma nutrauké mazesné procentiné dalis alirokumabo grupés pacienty
(15,9%), palyginti su atorvastatino grupés pacientais (22,2%). Penkiy placebu kontroliuoty tyrimy,
kuriuose dalyvavo maksimalig toleruojamg statino doz¢ vartojantys pacientai (n=3752), metu gydymo
nutraukimo dé¢l su skeleto raumenimis susijusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo 0,4%
alirokumabo grupéje ir 0,5% placebo grupéje.

MONO tyrimas

I §j daugiacentrj, dvigubai koduota, ezetimibu kontroliuota, 24 savai¢iy trukmés tyrimag buvo jtraukti
103 pacientai, kurie buvo priskirti vidutinés KV rizikos grupei bei nevartojo statiny arba kitokiy lipidy
kiekj modifikuojanciy vaistiniy preparaty ir kuriy pradinis MTL-C kiekis buvo nuo 2,59 mmol/l

(100 mg/dl) iki 4,91 mmol/l (90 mg/dl). Pacientai vartojo arba alirokumabo (75 mg kartg kas

2 savaites), arba ezetimibo 10 mg karta per para. 12-aja savaite pacientams, kuriy MTL-C kiekis buvo
> 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl), alirokumabo dozé¢ buvo didinama iki karta kas 2 savaites vartojamos

150 mg dozés. 24-aja savaite vidutinis gydomojo poveikio (procentinio MTL-C kiekio poky¢io nuo
pradinio rodmens) skirtumas, palyginti su ezetimibo poveikiu, buvo -31,6% (95% PI: nuo -40,2% iki -
23,0%; p rodmuo: < 0,0001). ISsamiis rezultatai pateikiami 2 lentel¢je. 12-3ja savaite (prie§ dozés
didinima) 57,7% alirokumabo grupés pacienty MTL-C kiekis tapo < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl),
palyginti su 0% ezetimibo grupés pacienty. Dozé buvo didinama iki kartg kas 2 savaites vartojamos
150 mg dozés 14 (30,4%) pacienty, gydyty po 12-osios savaités. Tiriant pacienty, kuriy dozeé 12-aja
savait¢ buvo padidinta, pogrupj, nustatytas papildomas vidutinis 1,4% MTL-C kiekio sumaZzéjimas
24-3ja savaite. 24-aja savaite skirtumas, palyginti su ezetimibo poveikiu, buvo statistiskai reikSmingas
vertinant MTL-C, bendrojo-C, ne-DTL-C ir Apo B kieki.
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2 lentelé. Vidutinis procentinis MTL-C ir Kity lipidy/ lipoproteiny kiekio pokytis nuo pradinio
rodmens placebu kontroliuoty ir ezetimibu kontroliuoty tyrimy metu: 75 mg ir (arba) 150 mg
Q2W dozavimo schema

Vidutinis procentinis pokytis nuo pradinio rodmens placebu kontroliuoty tyrimy metu, kai buvo taikytas
bazinis gydymas statinu

LONG TERM FHI ir FHII High FH (N=106) COMBO I (N=311)
(N=2310) (N=732)
Placebas | Aliroku | Placebas | Aliroku | Placebas | Aliroku | Placebas | Aliroku
mabas mabas mabas mabas
Pacienty 780 1530 244 488 35 71 106 205
skaiCius
Vidutinis 3,16 3,18 3,65 3,66 5,21 5,10 2,71 2,60
pradinis MTL-C | (122,0) (122,8) (140,9) (141,3) (201,0) (196,3) (104,6) (100,3)
mmol/l (mg/dl)
12-0ji savaité
MTL-C (ITT)? 1,5 -63,3 5,4 -43,6 -6,6 -46,9 1,1 -46,3
MTL-C 1,4 -64,2 53 -44.0 -6,6 -46,9 1,7 -47,6
(gydymo metu)®
24-0ji savaité
MTL-C (ITT)? 0,8 -61,0° 7,1 -48.8¢ -6,6 -45,7° -2,3 -48,2F
MTL-C 0,7 -62,8 6,8 -49.3 -6,6 -45,5 -0,8 -50,7
(gydymo metu)®
Ne DTL-C 0,7 -51,6 7,4 -42,8 -6,2 -41,9 -1,6 -39,1
Apo B 1,2 -52,8 1,9 -41,7 -8,7 -39,0 -0,9 -36,7
Bendrasis C -0,3 -37,8 5,5 -31,2 -4,8 -33,2 -2,9 -27,9
Lp(a) -3,7 -29,3 -8,5 -26,9 -8,7 -23.5 -5,9 -20,5
TG 1,8 -15,6 43 -9,8 -1,9 -10,5 -5,4 -6,0
DTL-C -0,6 4,0 0,2 7,8 3,9 7,5 -3.8 3,5
Apo A-1 1,2 4,0 -0,4 4,2 2,0 5,6 -2,5 3,3
Vidutinis procentinis pokytis nuo pradinio rodmens ezetimibu kontroliuoty tyrimy metu
Taikytas bazinis Bazinis gydymas statinu netaikytas
gydymas statinu
COMBO II (N=707) ALTERNATIVE (N=248) MONO (N=103)
Ezetimiba | Alirokuma | Ezetimibas | Alirokuma | Ezetimibas | Alirokumabas
s bas bas
Pacienty skaicius 240 467 122 126 51 52
Vidutinis pradinis 2,71 2,81 5,03 5,0 3,58 3,65
MTL-C mmol/l (104,5) (108,3) (194,2) (191,1) (138,3) (141,1)
(mg/dl)
12-0ji savaité
MTL-C (ITT ) -21,8 -51,2 -15,6 -47,0 -19,6 -48,1
MTL-C (gydymo =227 -52,4 -18,0 -51,2 -20,4 -53,2
metu)®
24-savaité
MTL-C (ITT)? -20,7 -50,69 -14,6 -45,0" -15,6 -47,2!
MTL-C (gydymo -21,8 -52,4 -17,1 -52,2 -17,2 -54,1
metu)®
Ne DTL-C -19,2 -42,1 -14,6 -40,2 -15,1 -40,6
Apo B -18,3 -40,7 -11,2 -36,3 -11,0 -36,7
Bendrasis C -14,6 -29,3 -10,9 -31,8 -10,9 -29,6
Lp(a) -6,1 -27,8 -7,3 -25,9 -12,3 -16,7
TG -12,8 -13,0 -3,6 -9,3 -10,8 -11,9
DTL-C 0,5 8,6 6,8 7,7 1,6 6,0
Apo A-1 -1,3 5,0 2,9 4,8 -0,6 4,7
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2Remiantis ITT analize - intent-to-treat populiacija, apimant visus lipidy duomenis tyrimo laikotarpiu,
neatsizvelgiant j tyrimo gydymo nurodymy laikymasi.

® Duomeny gydymo metu analizé — j analizg jtraukti tik duomenys laikotarpio, kai pacientai vartojo
vaistinius preparatus.

Procentinis MTL-C sumazéjimas 24-3j3 savaite atitinka vidutinj absoliuty pokytj:

°-1,92 mmol/l (-74,2 mg/dl); ¢-1,84 mmol/l (-71,1 mg/dl); ©-2,35 mmol/l (-90,8 mg/dl); £-1,30 mmol/l
(-50,3 mg/dl); 9-1,44 mmol/l (-55,4 mg/dl); "-2,18 mmol/l (-84,2 mg/dl); '-1,73 mmol/l (-66,9 mg/dl)

Dozavimo kas 4 savaites (Q4W) schema

CHOICE | tyrimas

I §j daugiacentrj, dvigubai koduota, placebu kontroliuotg, 48 savai¢iy trukmés tyrimg buvo jtraukta
540 pacienty, kurie vartojo maksimalig toleruojama statino dozg ir kuriems kitoks lipidy kiekj
modifikuojantis gydymas buvo arba nebuvo taikomas (308 pacientai buvo alirokumabo 300 mg Q4W
grupéje, 76 — alirokumabo 75 mg Q2W grupéje ir 156 — placebo grupégje), bei 252 pacientai, kurie
statinais nebuvo gydyti (144 pacientai buvo alirokumabo 300 mg Q4W grupéje, 37 — alirokumabo
75 mg Q2W grupgje ir 71 — placebo grupégje). Pacientai vartojo alirokumabo 300 mg Q4W,
alirokumabo 75 mg Q2W arba placebo kartu su jau taikomu lipidy kiekj modifikuojanciu gydymu
(statinu, ne statinu arba vien dieta). 300 mg alirokumabo dozg kas 4 savaites vartojusiy pacienty
grupéje pakaitomis tarp vaistinio preparato suleidimy buvo atlickamos placebo injekcijos, kad biity
palaikomas tyrimo kodavimas (atsizvelgiant j injekcijos daznj). IS viso 71,6% pacienty priklause
didelés arba labai didelés KV rizikos grupei ir nepasieké i§ anksto nustatyto tikslinio MTL-C kiekio.
Alirokumabo vartojusiyjy grupgje dozé buvo koreguojama iki 150 mg Q2W 12-3j3 savaite
pacientams, kuriy MTL-C kiekis buvo > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl) arba > 2,59 mmol/l (> 100 mg/dl),
atsizvelgiant j jy KV rizikos lygj, arba pacientams, kuriy MTL-C kiekis nuo pradinio rodmens
nesumaz€jo maziausiai 30%.

Pacienty, kuriems buvo taikomas bazinis gydymas statinu, kohortoje vidutinis pradinis MTL-C kiekio
rodmuo buvo 2,91 mmol/l (112,7 mg/dl). 12-gja savait¢ vidutinis procentinis MTL-C kiekio pokytis
nuo pradinio rodmens vartojant 300 mg alirokumabo doz¢ Q4W (ITT analize) buvo -55,3%, palyginti
su +1,1% placebo grupéje. 12-3ja savaite (pries dozés koregavima), 77,3% alirokumabo 300 mg Q4W
vartojusiy pacienty buvo pasiektas MTL-C kiekis < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl), palyginti su 9,3%
placebo grupéje. 24-aja savaitg vidutinis procentinis MTL-C kiekio pokytis nuo pradinio rodmens
vartojant alirokumabo 300 mg Q4W/150 mg Q2W (ITT analize¢) buvo -58,8%, palyginti su -0,1%
placebo grupéje. 24-3j3 savaite vidutinis procentinis MTL-C kiekio pokyc¢io nuo pradinio rodmens
skirtumas tarp alirokumabo 300 mg Q4W/150 mg Q2W ir placebo grupiy buvo -58,7% (97,5% PI: -
65,0%, -52,4%; p rodmuo: < 0,0001). I§ 290 alirokumabo 300 mg Q4W grupés pacienty, kurie buvo
gydomi po 12 savaiciy, 56 (19,3%) dozé buvo koreguojama iki 150 mg Q2W. Pacientams, kuriems
12-3j3 savaitg dozé buvo koreguota iki 150 mg Q2W, 24-3ja savaite buvo pasiektas papildomas
MTL-C kiekio sumazéjimas 25,4%. Pacienty, kurie pradéjo gydyma alirokumabu 300 mg doze Q4W
ir kuriy dozé nebuvo koreguojama iki 150 mg Q2W (80,7 % pacienty), vidutinis procentinis
apskaiciuotas MTL-C kiekio pokytis nuo pradinio rodmens buvo -63,4 % 12 savaite ir -62,0 %

24 savaite.

Pacienty, kurie nebuvo kartu gydomi statinu, kohortoje vidutinis pradinis MTL-C kiekio rodmuo buvo
3,67 mmol/l (142,1 mg/dl). 12-3jg savaite vidutinis procentinis MTL-C kiekio pokytis nuo pradinio
rodmens vartojant 300 mg alirokumabo doze Q4W (ITT analiz¢) buvo -58.4 palyginti su +0,3%
placebo grup¢je. 12-ajg savaite (prie§ dozes koregavima) 65,2% alirokumabo 300 mg Q4W vartojusiy
pacienty buvo pasiektas MTL-C kiekis < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl), palyginti su 2,8% placebo grupéje.
24-3ja savaitg vidutinis procentinis MTL-C kiekio pokytis nuo pradinio rodmens vartojant
alirokumabo 300 mg Q4W/150 mg Q2W (ITT analizé) buvo -52,7%, palyginti su -0,3% placebo
grup¢je. 24-aja savaite vidutinis procentinis MTL-C kiekio pokyc¢io nuo pradinio rodmens skirtumas
tarp alirokumabo 300 mg Q4W/150 mg Q2W ir placebo grupiy buvo -52,4% (97,5% PI: -59,8%, -
45,0%; p rodmuo: < 0,0001). I§ 129 alirokumabo 300 mg Q4W grupés pacienty, kurie buvo gydomi
po 12 savaiciy, 19 (14,7%) dozé buvo koreguojama iki 150 mg Q2W. Pacientams, kuriems 12-3ja
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savaite dozé buvo koreguota iki 150 mg Q2W, 24-3j3 savaitg buvo pasiektas papildomas MTL-C
kiekio sumazéjimas 7,3%.

Abiejose kohortose skirtumas, palyginti su placebo grupés rodmenimis, 24-3jg savaite buvo statistiskai
reikSmingas vertinant visy lipidy kiekj, iSskyrus Apo A-1 kiek;j pacienty, kuriems buvo taikomas
bazinis gydymas statinu, pogrupyje.

Vidutinis MTL-C kiekio sumazéjimas nuo pradinio rodmens iki 21-24 savaités buvo viena i$ keliy
pirminiy tyrimo vertinamyjy baigciy. ReikSmingai didesnis vidutinis MTL-C kiekio sumazéjimas nuo
pradinio rodmens iki 21-24 savaités pastebétas vartojant alirokumaba 300 mg Q4W/150 mg Q2W,
palyginti su placebu, pacientams, kurie statiny nevartojo (-56,9 %, palyginti su -1,6 %) ir kurie jy
vartojo (-65,8 %, palyginti su -0,8 %).

Apskritai dauguma pacienty (344/419, 82,1 %), pradéjusiy vartoti 300 mg dozg Q4 W, 8 savaite
pasiekeé tyrime nustatytus MTL-C kiekio tikslus ir 12 savaite jiems dozés koreguoti nereikéjo.
Pacientams, vartojusiems 300 mg Q4W, 20-24 savaite MTL-C kiekis sumazéjo 60,5-71,9 %, o
pacientams, kuriy dozé buvo koreguojama nuo 300 mg Q4W iki 150 mg Q2W — 57,2-63,0 %.

SYDNEY tyrimas

Daugiacentris, atsitiktiniy imc¢iy, atviras, 16 savai¢iy trukmeés 2 ml alirokumabo uzpildyto Svirkstiklio
tinkamumo naudoti tyrimas. Tyrime dalyvavo 2 lygiagrecios grupés (viena injekcija 2 ml uzpildytu
svirkstikliu [1 x 300 mg] vieng kartg per ménesj ir 2 atskiros 150 mg injekcijos 1 ml uzpildytu
svirkstikliu [2 x 150 mg]). Tyrime dalyvavo 69 pacientai, sergantys hipercholesterolemija, kuri
nepakankamai kontroliuojama lipidy kiekj modifikuojancia terapija, su didele arba labai didele rizika
Sirdies ir kraujagysliy sistemai (pradinis MTL-C kiekis > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl)). Vidutinis MTL-C
kiekio sumazéjimas, palyginti su pradiniu rodmeniu, 4 savait¢ buvo 66,2 %, kai vieng karta per ménesj
buvo naudojamas 2 ml uzpildytas Svirkstiklis, ir 51,2 %, kai buvo naudojamas 1 ml uzpildytas
svirkstiklis. Pakoregavus pagal ly¢iy skirtumus tarp grupiy, vidutinis MTL-C kiekio sumazéjimas
buvo atitinkamai 63,5 % ir 53,9 %. MTL-C kiekio sumazéjimas isliko 16 savaiciy laikotarpiu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas vartojant kardiovaskuliniy reiSkiniy profilaktikai

ODYSSEY OUTCOMES tyrimas

I daugiacentrj, dvigubai koduotg, placebu kontroliuotg tyrimg buvo jtraukti 18 924 suaugg pacientai
(9462 vartojo alirokumabo, 9462 — placebo), kurie buvo stebimi iki 5 mety. Pacientams laikotarpiu
nuo 4 iki 52 savaiciy prie§ priskyrimg atsitiktinei im¢iai buvo pasireiSskes iiminis vainikinis sindromas
(OVS) ir jiems buvo skiriama lipidy kiekj modifikuojanti terapija (LMT): intensyvus gydymas statinu
(apibiidinama kaip 40 mg ar 80 mg atorvastatino arba 20 mg ar 40 mg rozuvastatino dozés vartojimas)
arba gydymas maksimalia toleruojama $iy statiny doze, kartu skiriant kitokia LMT arba jos neskiriant.
Pacientai buvo suskirstyti j atsitiktines imtis santykiu 1:1 ir vartojo arba 75 mg alirokumabo kas dvi
savaites (Q2W), arba placebo Q2W. 2 ménesj, jei buvo reikalingas papildomas MTL-C koncentracijos
sumazinimas remiantis i§ anksto numatytais MTL-C kriterijais (MTL-C koncentracija > 1,29 mmol/I
arba > 50 mg/dl), alirokumabo dozé buvo koreguojama iki 150 mg Q2W. Pacientams, kuriy doz¢ buvo
koreguota iki 150 mg Q2W ir kuriy du i$ eilés nustatyti MTL-C koncentracijos rodmenys buvo
mazesni kaip 0,65 mmol/l (25 mg/dl), dozé buvo mazinama nuo 150 mg Q2W iki 75 mg Q2W.
Pacientams, kurie vartojo 75 mg Q2W ir kuriy du i§ eilés nustatyti MTL-C koncentracijos rodmenys
buvo mazesni kaip 0,39 mmol/l (15 mg/dl), gydymas buvo pakeistas j koduota placebo vartojima.
Mazdaug 2615 (27,7%) i§ 9451 paciento, gydyto alirokumabu, doze reikéjo koreguoti iki 150 mg
Q2W. I8 8iy 2615 pacienty 805 (30,8%) dozé buvo mazinama iki 75 mg Q2W. IS viso 730 (7,7%) 18
9451 paciento gydymas buvo pakeistas j placebo vartojima. Iki tyrimo pabaigos buvo stebimas 99,5%
pacienty iSgyvenamumas. Stebéjimo trukmés mediana buvo 33 ménesiai.

Atrankinis UVS reiskinys 83,2% pacienty buvo miokardo infarktas (34,6% MI su ST segmento
pakilimu [angl. ST elevartion myocardial infarction, STEMI], 48,6% - MI be ST segmento pakilimo
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[angl. non-ST elevation myocardial infarction, NSTEMI]), 16,8% pacienty — nestabiliosios kriitinés
anginos epizodas. Daugumai pacienty (88,8%) priskyrimo atsitiktinei im¢iai metu buvo skiriamas
labai intensyvus gydymas statinu, kartu taikant kitokig LMT arba jos netaikant. Pradiné vidutiné
MTL-C koncentracija buvo 2,39 mmol/l (92,4 mg/dl).

Alirokumabas reik§mingai sumazino pagrindinés vertinamosios baigties laiko iki pirmojo didziojo
nepageidaujamo kardiovaskulinio reidkinio (MACE-plius), t. y. iSeminés §irdies ligos (ISL) sukeltos
mirties, nemirtino miokardo infarkto, mirtino ir nemirtino i§eminio insulto ir nestabiliosios kriitinés
anginos, kurig biitina gydyti ligoningje, atsiradimo rizika (RS 0,85, 95% PI: 0,78, 0,93; p
rodmuo=0,0003). Be to, alirokumabas reik§mingai sumazino sudedamosios vertinamosios baigties ISL
reiskinio, sunkaus ISL reiskinio ir kardiovaskulinio reiskinio rizika bei sudedamosios vertinamosios
baigties mirties nuo bet kokios priezasties, nemirtino MI ir nemirtino iSeminio insulto rizika. Be to,
nustatytas mirties nuo bet kokios priezasties rizikos sumazéjimas: tiriant hierarchine tvarka, nustatytas
tik nominalus statistinis reikSmingumas (RS 0,85, 95% PI: 0,73, 0,98). Sie rezultatai yra pateikti

3 lenteléje.
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3 lentelé. Alirokumabo veiksmingumas ODYSSEY OUTCOMES tyrimo metu (bendroji

opuliacija)
Vertinamoji baigtis | ReiSkiniy skaicius
Rizikos santykis
(95% CI)
p rodmuo
Alirokumabas | Placebas
N=9462 N=9462
n (%) n (%)
Pagrindiné 903 (9,5%) 1052 (11,1%) 0,85 (0,78,
vertinamoji baigtis 0,93)
(MACE-plius?) 0,0003 t
ISL sukelta mirtis 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76,
1,11)
0,38 F
Nemirtinas MI 626 (6,6%) 722 (7,6%) 0,86 (0,77,
0,96) ™
0,006"
ISeminis insultas 111 (1,2%) 152 (1,6%) 0,73 (0,57,
0,93) |
0,01f
Nestabilioji kriitinés | 37 (0,4%) 60 (0,6%) 0,61 (0,41,
angina® 0,92) Pt
0,02f
Antrinés vertinamosios baigtys
ISL reiskinys® 1199 (12,7%) | 1349 (14,3%) 0,88 (0,81,
0,95)
0,0013 W
Sunkus ISL 793 (8,4%) 899 (9,5%) 0,88 (0,80,
reiskinys? 0,96)
0,0060 i
Kardiovaskulinis 1301 (13,7%) | 1474 (15,6%) 0,87 (0,81,
reiskinys® 0,94) .
0,0003
Mirtis nuo bet kokios | 973 (10,3%) 1126 (11,9%) 0,86 (0,79,
priezasties, 0,93) a
nemirtinas MI, 0,0003
nemirtinas iSeminis
insultas b
ISL sukelta mirtis 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76,
1,11)
0,3824 HH
KV sutrikimo sukelta | 240 (2,5%) 271 (2,9%) 0,88 (0,74,
mirtis 1,05) "
0,1528
Mirtis nuo bet kokios | 334 (3,5%) 392 (4,1%) 0,85 (0,73, R ——
priezasties 0,98) . .
0,02617 [ | 0

Palanku alirokumabui  Palanku placebui

1
2 MACE-plius apibiidintas kaip i$eminés §irdies ligos (ISL) sukelta mirtis, nemirtinas miokardo

infarktas (MI), mirtinas ar nemirtinas iSeminis insultas ar nestabilioji kriitinés angina (KA), kurig

bitina gydyti ligoninéje

® Nestabilioji kriitinés angina, kurig biitina gydyti ligoninéje
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“ISL reiskinys apibtdintas kaip sunkus ISL reiskinys?, nestabilioji kriitinés angina, kuria biitina gydyti
ligoningje, su iSemija susijusi vainikiniy arterijy revaskuliarizacijos procediira

d Sunkus ISL reiskinys apibtidintas kaip ISL sukelta mirtis, nemirtinas MI

¢ Kardiovaskulinis reiskinys (KV) apibiidintas kaip mirtis nuo KV sutrikimo, bet koks nemirtinas ISL
reiSkinys ir nemirtinas iSeminis insultas

fNominalus reik§mingumas

Pagrindinés vertinamosios baigties kumuliacinio daznio Kaplan-Meier jvertinimai bendrajai pacienty
populiacijai laiko atzvilgiu pateikti 1 paveiksle.

1 paveikslas. Pagrindinés sudedamosios vertinamosios baigties kumuliacinis daZnis 4 mety
laikotarpiu ODYSSEY OUTCOMES metu

Visa populiacija

Rizikos-samtykis: 0,239
234 PI{0.78, 0,930

Kumaliacinis reiikmiodadnisT

Laika: -{mene=iai)f

Neurokognityviné funkcija

96 savaiciy trukmés atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu kontroliuoto tyrimo metu vertintas
alirokumabo poveikis neurokognityvinei funkcijai po 96 savaiciy (mazdaug 2 mety) trukmés gydymo
pacientams, kuriems yra heterozigotiné eiminé hipercholesterolemija (HeSH) arba ne$eiminé
hipercholesterolemija esant didelei arba labai didelei kardiovaskulinei rizikai.

Neurokognityviné funkcija buvo vertinta naudojant KembridZzo neuropsichologijos testo automatinj
rinkinj (angl. Cambridge Neuropsychological Test Automated Battery, CANTAB). IS viso
atsitiktinéms imtims buvo priskirtas 2171 pacientas; 1087 pacientai buvo gydyti alirokumabo 75 mg ir
(arba) 150 mg dozémis, jas vartojant kas 2 savaites, o 1084 pacientai vartojo placebo. Dauguma

(> 80 %) kiekvienos grupés pacienty uzbaigé 96 savaiéiy dvigubai koduoto gydymo laikotarpj.

96 savai¢iy gydymo laikotarpiu alirokumabo poveikio neurokognityvinei funkcijai nenustatyta.
Procentiné dalis pacienty, kuriems pasireiS$ké neurokognityviniy sutrikimy, gydymo alirokumabu
grupése buvo maza (1,3 %) ir panasi | nustatyta vartojusiems placebo (1,7 %). Pacientams, kurie buvo
gydomi alirokumabu ir kuriems gydymo laikotarpiu 2 i$ eilés atlikty matavimy metu nustatytas MTL-
C kiekis buvo < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl) arba < 0,39 mmol/l (< 15 mg/dl) su neurokognityvine
funkcija susijusiy saugumo problemy nenustatyta.

Vaiky populiacija

Homozigotinés Seiminés hipercholesterolemijos (hOFH) gydymas vaikams ir paaugliams

Buvo atliktas 48 savaiciy trukmés atviras tyrimas, kurio metu vertintas alirokumabo 75 mg dozés

vartojimo Q2W (jei kiino svoris (KS) < 50 kg) arba 150 mg dozés vartojimo Q2W (jei KS > 50 kg)
veiksmingumas ir saugumas (papildant bazinj gydyma) 18 pacienty (8-17 mety), kurie sirgo hoFH.
Pacientai vartojo alirokumabo 75 mg arba 150 mg doz¢ Q2W be dozés koregavimo iki 12 savaités.
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Vidutinis pradinis MTL-C kiekis buvo 9,6 mmol/l (373 mg/dl). Vidutinis procentinis MTL-C kiekio
pokytis nuo pradinio rodmens iki 12 savaités ITT populiacijoje (N=18) buvo -4,1 % (95 % PI: nuo -
23,1 % iki 14,9 %) ir buvo susij¢s su dideliu atsako variabilumu vertinant MTL-C kiekio sumazéjima.
Pacienty, kurie reagavo i gydyma ir kuriems sumazéjimas nuo pradinio rodmens buvo > 15 % 12, 24 ir
48 savaitémis, dalis buvo atitinkamai 50 %, 50 % ir 39 % (zr. 4.2 skyriy).

Heterozigotinés Seiminés hipercholesterolemijos (heF'H) gydymas vaikams ir paaugliams

Alirokumabo veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami 3 fazés daugiacentriu tyrimu, kuriame
dalyvave 153 pacientai (nuo 8 iki < 17 mety amziaus) sirgo heFH. Sj tyrima sudaré 24 savaiéiy
trukmés dvigubai koduotas (DK) gydymo laikotarpis, kurio metu pacientams buvo skiriamas placebas
arba alirokumabas. Po to vyko 80 savai¢iy trukmés atviras (A) gydymo alirokumabu laikotarpis.
Pacientai laikési dietos, kai maiste yra mazai riebaly, ir jiems buvo skiriamas bazinis lipidy kiekj
mazinantis gydymas. Jtraukti pacientai santykiu 2:1 buvo priskirti atsitiktinéms imtims ir vartojo
alirokumabo Q2W arba Q4W schema ir placebo. Taikant Q4W dozavimo schema, 79 pacientams
buvo skirta 150 mg doz¢, kai ktino svoris (KS) <50 kg, arba 300 mg doz¢, kai KS > 50 kg.
Laipsniskas alirokumabo dozés didinimas iki 75 mg Q2W, kai KS < 50 kg, arba iki 150 mg Q2W, kai
KS > 50 kg, 12-3j3 savaite taikytas pacientams, kuriy MTL-C kiekis buvo > 2,84 mmol/l

(> 110 mg/dl).

Dvigubai koduotas gydymo laikotarpis

Pirminé Sio tyrimo vertinamoji baigtis buvo procentinis MTL-C kiekio pokytis nuo pradinio rodmens
iki 24-osios savaités. ISsamesné informacija pateikiama 4 lenteléje. Vidutinis absoliutus MTL-C
kiekio rodmuo 24-3j3 savaite buvo 2,847 mmol/l (110,09 mg/dl) alirokumabo vartojusiyjy grupéje ir
4,177 mmol/l (161,52 mg/dl) placebo vartojusiyjy grupéje Q4W kohortoje. MTL-C kiekio
sumazgejimas buvo stebimas jau pirmojo vertinimo po tyrimo pradzios metu 8-3ja savaite ir iSliko

24 savaiciy trukmés DK gydymo laikotarpiu.

4 lentelé. Gydymo alirokumabu ir placebo poveikis heFH sergantiems vaikams ir paaugliams

Vidutinis procentinis pokytis nuo pradinio rodmens 24 aja savaite (%)
Q4W dozavimo schema
Placebas Alirokumabas

Pacienty skaicius N=27 N=52
MTL-C -4,4 -38,2
Ne-DTL-C -3,7 -35,6
BC -3,6 -34,6
Apo B -3,6 -34,3

MTL = mazo tankio lipoproteiny cholesterolis; DTL-C = didelio tankio lipoproteiny cholesterolis;
BC = bendrasis cholesterolis;
Apo B = apolipoproteinas B. Visi koreguoti p rodmenys < 0,0001.

Atviras gydymo laikotarpis

IS viso 74 pacientai i§ Q4W kohortos dalyvavo 80 savai¢iy trukmés atvirame vienos grupés tyrime.
Pradiné dozé buvo DK laikotarpiu parinkta alirokumabo dozé pagal kiino svorj ir dozavimo schema.
Doze tyréjai gal¢jo laipsniskai didinti arba mazinti remdamiesi savo medicininiu vertinimu. Vidutinis
(SSP) procentinis MTL-C kiekio pokytis nuo pradinio rodmens (atsitiktiniy im¢iy sudarymo metu DK
laikotarpiu) 104-3jg savaite buvo -23,4 % (4,7). Vidutinis (SP) procentinis kity lipidy vertinamyjy
baigciy pokytis nuo pradinio rodmens 104-3ja savaite buvo: -21,5 % (26,2) ne-DTL-C, -17.8 % (21,7)
Apo B, -17,4 % (19,9) BC.
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po oda suleidus alirokumabo doze¢ nuo 50 mg iki 300 mg, laiko iki maksimalios koncentracijos serume
atsiradimo (tmax) mediana buvo 3-7 dienos. Vienkarting 75 mg dozg¢ suleidus po oda pilvo, Zasto arba
Slaunies srityje, alirokumabo farmakokinetika buvo panasi. Po suleidimo po oda absoliutus
alirokumabo biologinis prieinamumas, nustatytas populiacijos farmakokinetikos analizés metu, buvo
mazdaug 85%. Ekspozicija ménesio laikotarpiu vartojant 300 mg doze¢ kas 4 savaites buvo panasi |
biinancig vartojant 150 mg doze kas 2 savaites. Skirtumai tarp Cmax I Crougn buvo didesni taikant
vartojimo kas 4 savaites schema.

Pusiausvyriné koncentracija nusistovéjo po 2-3 doziy pavartojimo, kaupimosi santykio koeficientas
buvo ne didesnis kaip mazdaug 2.

Pasiskirstymas

Po suleidimo j veng pasiskirstymo ttiris buvo mazdaug 0,04-0,05 1/kg, tai rodo, kad alirokumabas
daugiausia pasiskirsto kraujotakos sistemoje.

Biotransformacija

Specifiniy metabolizmo tyrimy neatlikta, kadangi alirokumabas yra baltymas. Tikétina, kad
alirokumabas suyra | mazus peptidus ir atskiras aminoriigstis.

Eliminacija

Nustatytos dvi alirokumabo eliminacijos fazés. Kai koncentracija maza, eliminacija daugiausia vyksta
pasireiskiant jsotinamam jungimuisi prie taikinio (PCSK®9), o kai koncentracija didesné, alirokumabo
eliminacija daugiausia vyksta pasireiskiant nejsotinamai proteolizei.

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, alirokumabo tariamojo pusinés eliminacijos laiko
mediana nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai pacientams, gydomiems alirokumabo
monoterapija (75 mg arba 150 mg kartg kas 2 savaites), buvo 17-20 dieny. Jeigu kartu vartota statino,
alirokumabo tariamojo pusinés eliminacijos laiko mediana buvo 12 dieny.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Buvo stebétas Siek tiek didesnis nei proporcingas dozei alirokumabo koncentracijos padidéjimas: karta
kas 2 savaites vartojamg doze padidinus 2 kartus (nuo 75 mg iki 150 mg), bendroji alirokumabo
koncentracija padidéjo 2,1-2,7 karto.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, amzius buvo susij¢s su nedideliu alirokumabo
ekspozicijos skirtumu nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, tai jtakos veiksmingumui arba
saugumui neturéjo.

Lytis

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, lytis jtakos alirokumabo farmakokinetikai neturéjo.
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Rase

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, ras¢ jtakos alirokumabo farmakokinetikai neturéjo.
Po oda suleidus vienkarting nuo 100 mg iki 300 mg alirokumabo dozg, ekspozicija sveiky japony ir
europidy organizme reik§mingai nesiskyré.

Kiino svoris

Buvo nustatyta, kad kiino svoris yra vienas i§ reikSmingy kintamyjy, daranéiy jtakg alirokumabo
farmakokinetikai galutiniame populiacijos faramakokinetikos (FK) modelyje. Alirokumabo
ekspozicija (AUCo.14¢) daugiau kaip 100 kg sverianciy pacienty organizme, kartg kas 2 savaites
vartojant 75 mg ir 150 mg doze ir nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, sumazéjo atitinkamai
29% ir 36%, palyginti su atitinkamu 50-100 kg sverianciy pacienty rodmeniu. Tai jokio kliniskai
reik§mingo poveikio MTL-C kiekio sumazéjimui nesukelia.

Sutrikusi kepeny funkcija

1 fazés tyrimo metu po vienkartinés 75 mg dozés pavartojimo po oda alirokumabo farmakokinetinés
savybés pacienty, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas,
organizmuose buvo panasios j biinancias pacienty, kuriy kepeny funkcija normali, organizmuose.
Duomeny apie pacientus, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, néra.

Sutrikusi inksty funkcija

Kadangi duomeny, jog monokloniniai antiktinai biity Salinami per inkstus, néra, inksty funkcijos
sutrikimo poveikis alirokumabo farmakokinetikai néra tikétinas. Populiacijos farmakokinetikos
analiz¢ parode, kad alirokumabo ekspozicija (AUCo.144) karta kas 2 savaites vartojant 75 mg ir 150 mg
doze ir nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai pacienty, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo
inksty funkcijos sutrikimas, organizmuose padidéjo atitinkamai 22-35% ir 49-50%, palyginti su
atitinkamu pacienty, kuriy inksty funkcija yra normali, rodmeniu. Kiino svorio ir amziaus (dviejy
kintamyjy, daranciy jtaka alirokumabo ekspozicijai) pasiskirstymas grupése, suskirstytose pagal inksty
funkcija, skyrési, ir tai yra labiausiai tikétina priezastis, paaiskinanti nustatytus farmakokinetikos
skirtumus. Duomeny apie pacientus, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, yra nedaug.
Tokiy pacienty organizmuose alirokumabo ekspozicija buvo mazdaug 2 kartus didesné, palyginti su
blinanc¢ia asmeny, kuriy inksty funkcija normali, organizmuose.

Vaiky populiacija

Praluent farmakokinetika buvo vertinta 140 pediatriniy pacienty (8-17 mety amziaus), kurie sirgo
heterozigotine Seimine hipercholesterolemija (heFH). Pusiausvyrinés apykaitos vidutiné maziausia
koncentracija (Ciougn) buvo pasiekta 8 savaite arba anksciau (pirmasis FK méginys vartojant kartotines
dozes) taikant rekomenduojamg dozavimo schema (zr. 4.2 skyriy).

Turimi farmakokinetikos duomenys yra riboti ir apima 18 pacienty (8-17 mety amziaus), kurie sirgo
HoFH. Vidutiné pusiausvyriné alirokumabo Cioueh koncentracija buvo pasiekta 12 savaite ar anksciau
tiek 75 mg alirokumabo dozés Q2W, tiek 150 mg alirokumabo dozés Q2W grupése. Alirokumabo
tyrimy su jaunesniais kaip 8 mety amziaus pacientais neatlikta (zr. 5.1 skyriy).

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Alirokumabo MTL-C kiekj mazinantis farmakodinaminis poveikis yra netiesioginis, jj sukelia
jungimasis prie PCSK9. Nuo koncentracijos priklausomas laisvojo PCSK9 ir MTL-C kiekio
mazéjimas stebimas tol, kol pasieckiamas tikslinis jsotinimas. Kai jungimasis prie PCSK9 jsotinamas,
tolesnis alirokumabo koncentracijos didéjimas tolesnio MTL-C kiekio mazéjimo nesukelia, taciau
MTL-C kieki mazinantis poveikis pailgéja.

23



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su ziurkémis ir bezdzionémis rodo, kad alirokumabas, kaip ir
kiti IgG antikiinai, prasiskverbia pro placentos barjera.

Nepageidaujamo poveikio netiesioginiams vaisingumo rodmenims (pvz., reprodukciniams ciklams,
séklidziy tiiriui, ejakuliato tiiriui, spermatozoidy judrumui arba bendram spermatozoidy kiekiui
ejakuliate) bezdzionéms neatsirado, be to, visy toksikologinio poveikio tyrimy su ziurkémis arba
bezdzionémis metu nenustatyta jokiy su alirokumabu susijusiy anatominiy arba histologiniy
patologiniy reprodukcinio audinio poky¢iy.

Nepageidaujamo poveikio ziurkiy arba bezdzioniy vaisiaus augimui arba vystymuisi nenustatyta.
Duomeny apie toksinj poveikj vaikingoms bezdzionéms negauta, kai sisteminé ekspozicija buvo

81 karta didesn¢, nei biina zmonéms kartg kas 2 savaites vartojant 150 mg dozg. Vis délto nustatytas
toksinis poveikis vaikingoms Ziurkéms, kai apskaiciuotoji sisteminé ekspozicija buvo mazdaug

5,3 karto didesné, nei biina zmonéms kartg kas 2 savaites vartojant 150 mg dozg¢ (remiantis
ekspozicija, nustatyta tiriant nevaikingas ziurkes 5 savaiciy toksikologinio tyrimo metu).

Bezdzioniy, kurioms vaikingumo laikotarpiu kas savaite buvo injekuojama didelé alirokumabo dozg,
atsivestiems jaunikliams pasireiské silpnesné (palyginti su kontrolinés grupés gyviinais) antriné
imuning reakcija j antigeny méginj. Jokiy kity duomeny apie su alirokumabu susijusiag imuning
disfunkcijg atsivesty jaunikliy organizmuose negauta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Histidinas

Sacharoze

Polisorbatas 20

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Praluent 75 mq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

3 metai.

Praluent 75 mq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

3 metai.

Praluent 150 mq injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkStiklyje

2 metai.

Praluent 150 mq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2 metai.
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Praluent 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C-8°C). Negalima uzsaldyti.

Praluent gali biiti latkomas ne Saldytuve (zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje), nuo $viesos
apsaugotoje vietoje vieng, ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj. ISémus i§ Saldytuvo vaistinj preparatg

reikia suvartoti per 30 dieny arba iSmesti.

Svirkstiklj arba $virksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys
1 ml arba 2 ml tirpalo silikonizuotame 1 tipo skaidraus stiklo SvirkSte su pritvirtinta neriidijancio
plieno adata, stireno ir butadieno gumos adatos gaubtu ir etileno tetrafluoretilenu dengtu bromobutilo

gumos stiimoklio kams¢iu.

75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Svirksto dalys yra surinktos j vienkartinio naudojimo uzpildyta $virkstiklj su mélynu dangteliu ir
Sviesiai zaliu aktyvinimo mygtuku.

Pakuotés dydziai:
1, 2 arba 6 uzpildyti Svirkstikliai.

Arba

Svirksto dalys yra surinktos j vienkartinio naudojimo uzpildyta $virkstiklj su mélynu dangteliu ir be
aktyvinimo mygtuko.

Pakuotes dydziai:
1, 2, 3 uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko arba sudétiné pakuoté, kurioje yra 6 (2 pakuotés
po 3) uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko.

150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Svirksto dalys yra surinktos j vienkartinio naudojimo uzpildyta §virkstiklj su mélynu dangteliu ir
tamsiai pilku aktyvinimo mygtuku.

Pakuotés dydziai:
1, 2 arba 6 uzpildyti Svirkstikliai.

Arba

Svirksto dalys yra surinktos j vienkartinio naudojimo uzpildyta $virkstiklj su mélynu dangteliu ir be
aktyvinimo mygtuko.

Pakuotés dydziai:

1, 2, 3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko arba sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (2 pakuotes
po 3) uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko.
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300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Svirksto dalys yra surinktos j vienkartinio naudojimo uzpildyta $virkstiklj su mélynu dangteliu ir be
aktyvinimo mygtuko.

Pakuotés dydziai:
1 arba 3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko.

75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Svirkstas yra su §viesiai Zaliu polipropileno stimoklio koteliu.

Pakuotés dydziai:
1, 2 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

150 mg injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte

Svirkstas yra su tamsiai pilku polipropileno stimoklio koteliu.

Pakuotés dydziai:
1, 2 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy stiprumy ir ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Po panaudojimo uZzpildyta Svirkstiklj/uzpildyta Svirksta reikia jdéti j nepraduriama talpykle. Talpyklés
naudoti kartotinai negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie
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Pranciizija
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9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. rugséjo 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. birzelio 2 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medZiagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer, NY 12144

Jungtinés Amerikos Valstijos

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

Airija

Sanofi Winthrop Industrie
9 Quai Jules Guesde
94403 Vitry-sur-Seine
Pranciizija

Gamintojy, atsakingy uz serijy i§leidima, pavadinimai ir adresai

Uzpildyti Svirkstai

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Prancuzija

Uzpildyti Svirkstikliai
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briiningstrale 50

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

arba

Genzyme Ireland Ltd

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 75 mg uzpildytas $virkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 75 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis
2 uzpildyti $virkstikliai
6 uzpildyti Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
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Galima laikyti ne $aldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo §viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/001 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/15/1031/002 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/15/1031/003 6 uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

34



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 75 mg uzpildytas $virkstiklis (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 75 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis be aktyvinimo mygtuko
2 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
3 uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

1 uzpildytas Svirkstiklis be aktyvinimo mygtuko
2 uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko
3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Pries $virkstiklio naudojimg perskaitykite pakuotés lapelyje esancias naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo §viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesn;j kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/013 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/15/1031/014 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/15/1031/023 3 uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 75 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU) - 75 mg
uzpildytas $virkstiklis (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Kiekviename uZzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 75 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

Sudétiné pakuote: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Pries $virkstiklio naudojimg perskaitykite pakuotés lapelyje esancias naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti ne $aldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo §viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/015 Sudétiné pakuoté: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) — 75 mg
uzpildytas $virkstiklis (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Kiekviename uZzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 75 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

3 uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Sudétinés pakuotés dalis. Negali buti parduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Pries svirkstiklio naudojima perskaitykite pakuotés lapelyje esancias naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti ne $aldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo §viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/015 Sudétiné pakuoté: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE - 75 mg
SVIRKSTIKLIO ETIKETE - 75 mg (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Praluent 75 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 150 mg uZpildytas $virkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 150 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis
2 uzpildyti $virkstikliai
6 uzpildyti Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/007 1 uzpildytas svirkstiklis
EU/1/15/1031/008 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/15/1031/009 6 uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 150 mg uZpildytas $virkstiklis (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 150 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis be aktyvinimo mygtuko
2 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
3 uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

1 uzpildytas Svirkstiklis be aktyvinimo mygtuko
2 uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko
3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Pries $virkstiklio naudojimg perskaitykite pakuotés lapelyje esancias naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo §viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesn;j kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/016 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/15/1031/017 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/15/1031/024 3 uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU) - 150 mg
uzpildytas $virkstiklis (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 150 mg alirokumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

Sudétiné pakuote: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Pries $virkstiklio naudojimg perskaitykite pakuotés lapelyje esancias naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti ne $aldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo §viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/018 Sudétiné pakuoté: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) — 150 mg
uzpildytas $virkstiklis (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra 150 mg alirokumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

3 uzpildyti $virkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Sudétinés pakuotés dalis. Negali buti parduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Pries svirkstiklio naudojima perskaitykite pakuotés lapelyje esancias naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti ne $aldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo §viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/018 Sudétiné pakuoté: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE - 150 mg
SVIRKSTIKLIO ETIKETE — 150 mg (be aktyvinimo mygtuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Praluent 150 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 300 mg uZpildytas $virkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 2 ml tirpalo yra 300 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis be aktyvinimo mygtuko
3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Atidaryti Cia

1 uzpildytas Svirkstiklis be aktyvinimo mygtuko
3 uzpildyti Svirkstikliai be aktyvinimo mygtuko
Pries svirkstiklio naudojima perskaitykite pakuotés lapelyje esancias naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje
vieng ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj.

Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/019 1 uzpildytas svirkstiklis
EU/1/15/1031/020 3 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/15/1031/021 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/15/1031/022 3 uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 300 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE — 300 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Praluent 300 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

150 mg/ml
2ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 75 mg uZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virksSte
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 75 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti $virkstai
6 uzpildyti $virkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje
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vieng ne ilgesn;j kaip 30 dieny laikotarpj.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/004 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/15/1031/005 2 uzpildyti Svirkstai
EU/1/15/1031/006 6 uzpildyti Svirkstai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE - 75 mg uZpildytas $virkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkSte
Alirocumabum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sanofi Winthrop Industrie

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE — 75 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Praluent 75 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 150 mg uZpildytas §virkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Alirocumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame SvirkSte 1 ml tirpalo yra 150 mg alirokumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sacharozé, polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti $virkstai
6 uzpildyti $virkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje
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vieng ne ilgesn;j kaip 30 dieny laikotarpj.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1031/0101 uzpildytas Svirkstas
EU/1/15/1031/011 2 uzpildyti $virkstai
EU/1/15/1031/012 6 uzpildyti Svirkstai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Praluent 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE - 150 mg uzpildytas §virkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Alirocumabum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sanofi Winthrop Industrie

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE — 150 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Praluent 150 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Praluent 300 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame $virkstiklyje

alirokumabas (alirocumabum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Praluent ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Praluent
Kaip vartoti Praluent

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Praluent

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk owd PR

1. Kas yra Praluent ir kam jis vartojamas

Kas yra Praluent

o Praluent sudétyje yra veikliosios medziagos alirokumabo.

o Praluent yra monokloninis antikiinas (tam tikros ruiSies specifinis baltymas, organizme
prisijungiantis prie tikslinés medziagos). Monokloniniai antiktinai yra baltymai, kurie atpazjsta
kitus specifinius baltymus ir prie jy jungiasi. Alirokumabas jungiasi prie PCSK9.

Kaip Praluent veikia

Praluent padeda mazinti ,,blogojo* cholesterolio (dar vadinamo mazo tankio lipoproteiny (MTL)

cholesteroliu) kiekj. Praluent blokuoja baltyma, vadinamg PCSK®9.

o PCSKO9 yra baltymas, kurj i$skiria kepeny lastelés.

. ,»Blogasis* cholesterolis i§ kraujo paprastai yra Salinamas vykstant prijungimui prie specifiniy
»receptoriy‘ (prisijungimo viety) kepenyse.

. PCSK9 mazina Siy receptoriy kiekj kepenyse, todél ,,blogojo* cholesterolio kiekis tampa
didesnis nei turi biti.

o Blokuodamas PCSK9, Praluent didina laisvy receptoriy, kurie gali padéti $alinti ,,blogajj*
cholesterolj, kieki, todél ,,blogojo* cholesterolio kiekis mazéja.

Kam Praluent vartojamas

o Praluent skirtas vartoti suaugusiesiems, kuriy kraujyje cholesterolio kiekis yra didelis (yra
hipercholesterolemija (heterozigotiné §eiminé arba neSeiminé) arba misri dislipidemija) ir
vaikams bei paaugliams (8 mety ir vyresniems), sergantiems heterozigotine Seimine
hipercholesterolemija (heFH).

o Praluent skirtas vartoti suaugusiesiems, kuriy kraujyje cholesterolio kiekis yra didelis ir kurie
serga Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, siekiant sumazinti Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimo rizika.
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Jis vartojamas:

- kartu su statinu (daznai vartojamu vaistu dideliam cholesterolio kiekiui mazinti) arba Kitais
cholesterolio kiekj mazinanciais vaistais, jeigu maksimali statino doz¢ cholesterolio kiekio
nesumazina pakankamai, arba
- vienas arba su kitais cholesterolio kiekj mazinanciais vaistais, kai statinai netoleruojami arba
ju vartoti negalima.

Gydymo §iuo vaistu metu biitina toliau laikytis cholesterolio kiekj mazinancios dietos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Praluent

Praluent vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija alirokumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Praluent.

Jeigu Jums pasireiksty sunki alerginé reakcija, nutraukite Praluent vartojimg ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Pacientams kartais pasireiské sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip padidéjes jautrumas,
iskaitant angioneurozing edema (kvépavimo pasunkéjimas arba veido, lupy, ryklés (gerklés) ar
liezuvio patinimas), monetos formos pazeidimais pasireiskianti egzema (rausvos odos démeés, kartais
su puslémis) ir padidéjusio jautrumo sukeltas vaskulitas (specifiné padidéjusio jautrumo reakcijos
forma, kurios simptomai yra viduriavimas kartu su i§bérimu arba violetinés spalvos odos démémis).
Informacija apie alergines reakcijas, galincias pasireiksti vartojant Praluent, pateikta 4 skyriuje.

Jeigu sergate kepeny arba inksty liga, gydytojui apie tai pasakykite pries Sio vaisto vartojima, kadangi
Praluent poveikio tyrimuose dalyvavo nedaug pacienty, serganciy sunkia inksty liga, ir nedalyvavo
pacientai, sergantys sunkia kepeny liga.

Vaikams ir paaugliams
Praluent negalima skirti jaunesniems kaip 8 mety vaikams, kadangi tokios amZiaus grupés pacienty
gydymo $iuo vaistu patirties néra.

Kiti vaistai ir Praluent
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Praluent néStumo arba zindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad §is vaistas sukelty kokj nors poveikj gebé&jimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.
3. Kaip vartoti Praluent

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kokia doze suleisti

Gydytojas nurodys, kokia doz¢ Jums tinka ir kaip daznai jg leisti (75 mg ar 150 mg vieng karta kas
2 savaites arba 300 mg vieng kartg kas 4 savaites, t. y. kas ménesj). Gydytojas tikrins Jiisy
cholesterolio kiekj ir gydymo metu galés keisti (didinti arba mazinti) doze.
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Visada patikrinkite $virkstiklio etiketg, kad jsitikintuméte, jog vartojate tinkamo stiprumo tinkama
vaista.

Kada suleisti

Suaugusiesiems

Praluent reikia leisti kartg kas 2 savaites (75 mg ar 150 mg doze) arba kartg kas 4 savaites, t. y. kas
ménes] (300 mg dozg). Jeigu vartojama 300 mg dozé, reikia atlikti vieng 300 mg dozés injekcijg arba
vieng po kitos atlikti dvi 150 mg dozés injekcijas j dvi skirtingas injekcijos vietas.

8 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams, sergantiems heFH
Praluent reikia leisti vieng karta kas 2 savaites (75 mg ar 150 mg doze) arba vieng kartg kas 4 savaites,
t. y. kas ménesj (150 mg arba 300 mg dozg).

12 mety ir vyresniems paaugliams Praluent turi suleisti arba injekcijg prizitiréti suauggs zmogus.
Jaunesniems kaip 12 mety vaikams Praluent turi suleisti globéjas.

Pries injekcija
Praluent prie$ vartojimg reikia leisti susilti iki kambario temperatiros.
Pries suleidziant Praluent perskaitykite lapelj, kuriame pateikiamos i§samios naudojimo instrukcijos.

Kur suleisti
Praluent leidziamas po oda $launies, pilvo arba Zasto srityje.
Perskaitykite lapelj, kuriame pateikiamos i§samios naudojimo instrukcijos, kur leisti vaista.

ISmokimas naudoti uzpildyta Svirkstiklj
Pries Svirkstiklio panaudojima pirmga karta gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas Jums parodys, kaip
suleisti Praluent.

e Visada perskaitykite dézutéje esancias ,,Naudojimo instrukcijas*.

o Svirkstiklj visada naudokite taip kaip nurodyta ,,Naudojimo instrukcijose*.

Ka daryti pavartojus per didele Praluent doze?
Pavartoje per didele Praluent doze, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

PamirSus pavartoti Praluent

Jeigu praleidote Praluent doze, ja susileiskite kiek jmanoma greiciau. Kitg dozg susileiskite jprastu
numatytu laiku. Tai padés laikytis pradinio vaisto vartojimo grafiko. Jeigu kyla abejoniy, kada
susileisti Praluent, paklauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Nustojus vartoti Praluent
Nenustokite vartoti Praluent nepasitare su gydytoju. Jeigu nutrauksite Praluent vartojima, cholesterolio
kiekis gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Jeigu pasireiksty sunki alerginé reakcija, nutraukite Praluent vartojima ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Pacientams kartais pasireiské sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip padidéjes jautrumas
(kvépavimo pasunkéjimas), monetos formos pazeidimais pasireiskianti egzema (rausvos odos démes,
kartais su piislémis) ir padidéjusio jautrumo sukeltas vaskulitas (specifiné padidéjusio jautrumo
reakcijos forma, kurios simptomai yra viduriavimas kartu su iSbérimu arba violetinés spalvos odos
démémis) (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny).
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Kitoks Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o paraudimas, niezulys, patinimas, skausmas/jautrumas vaisto injekcijos vietoje (lokalios
injekcijos vietos reakcijos);

o su virSutiniais kvépavimo takais susij¢ poZymiai ir simptomai, tokie kaip ryklés skausmas,
nosies bégimas, ¢iaudulys;

o niezulys (nieZéjimas).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
o raudoni ir nieztintys iSkile gumbeliai arba ruplés (dilgeline).

DaZnis neZinomas

Apie toliau pateikiamg Salutinj poveikj buvo pranesta po Praluent registracijos, taciau jo daznis yra

nezinomas:

o 1 gripa panasiis negalavimai,

. kvépavimo pasunkéjimas arba veido, liipy, ryklés (gerklés) ar liezuvio patinimas
(angioneuroziné edema).

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytoju,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranes$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Praluent

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Jeigu reikia, atskirus uzpildytus Svirkstiklius galima laikyti ne Saldytuve, Zemesng¢je kaip 25 °C
temperatiroje ne ilgiau kaip 30 dieny. Laikyti nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. I§émus i§ Saldytuvo

Praluent reikia suvartoti per 30 dieny arba iSmesti.

Jeigu pakinta vaisto spalva arba jis pasidaro drumstas, atsiranda matomy drumzliy arba daleliy, jo
vartoti negalima.

Po panaudojimo uzpildyta Svirkstiklj reikia jdéti j nepraduriamg talpykle. Kur iSmesti talpykle,
klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Talpyklés naudoti kartotinai negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Praluent sudétis
o Veiklioji medziaga yra alirokumabas.
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Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 75 miligramai alirokumabo.

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 150 miligramy alirokumabo.

Praluent 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 miligramy alirokumabo.

o Pagalbinés medziagos yra histidinas, sacharozé, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

Praluent i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Praluent yra skaidrus, bespalvis arba $viesiai gelsvas injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje su zaliu mygtuku yra 1 ml tirpalo, kuriame yra vienkartiné
75 miligramy alirokumabo dozé.

Tiekiamos pakuotés po 1, 2 arba 6 uzpildytus Svirkstiklius.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje be aktyvinimo mygtuko yra 1 ml tirpalo, kuriame yra
vienkartiné 75 miligramy alirokumabo dozé.

Tiekiamos pakuotés po 1, 2, 3 uzpildytus Svirkstiklius be aktyvinimo mygtuko arba sudétinés pakuotés
po 6 (2 pakuotés po 3) uzpildytus Svirkstiklius be aktyvinimo mygtuko.

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje su pilku mygtuku yra 1 ml tirpalo, kuriame yra vienkartiné
150 miligramy alirokumabo dozé.

Tiekiamos pakuotés po 1, 2 arba 6 uzpildytus Svirkstiklius.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje be aktyvinimo mygtuko yra 1 ml tirpalo, kuriame yra
vienkarting 150 miligramy alirokumabo dozé.

Tiekiamos pakuotés po 1, 2, 3 uzpildytus Svirkstiklius be aktyvinimo mygtuko arba sudétinés pakuotés
po 6 (2 pakuotés po 3) uzpildytus Svirkstiklius be aktyvinimo mygtuko.

Praluent 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje be aktyvinimo mygtuko yra 2 ml tirpalo, kuriame yra
vienkartiné 300 miligramy alirokumabo doz¢.

Tiekiamos pakuotés po 1 arba 3 uzpildytus Svirkstiklius be aktyvinimo mygtuko.

Gali biiti tiekiamos ne visy stiprumy ir ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
BriningstraRe 50

65926 Frankfurt am Main
Vokietija
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Gamintojas
Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbnarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Tel.: 0800 52 52 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00



island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Praluent uZpildytas Svirkstiklis
Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virkstiklio dalys.

j -2 Zalias mygtukas
Korpusas

i
C
@

=
O Langelis
| -

o

Geltonas saugumo gaubtelis
Adata viduje |

Mélynas
dangtelis
Tik vienkartiniam
naudojimui
Svarbi informacija
o Vaistas yra leidZziamas po oda, jj suSvirksti galite Jus arba kas nors kitas (globéjas/slaugytojas).
o Sj $virkstiklj galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj biitina i¥mesti.
o 12 mety ir vyresniems paaugliams rekomenduojama, kad Praluent suleisty arba injekcija
prizitréty suauges Zmogus.

o Jaunesniems kaip 12 mety vaikams Praluent turi suleisti globéjas.
Ka reikia daryti

v' Praluent $virkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
v’ Prie$ Praluent $virkstiklio naudojimg atidziai perskaitykite visas instrukcijas.
v Kiekvieng kartg naudodami Praluent §virkstiklj, vykdykite §iy instrukcijy nurodymus.

Ko negalima daryti

x  Negalima liesti geltono saugumo gaubtelio.

x  Negalima naudoti $virkstiklio, kuris buvo numestas arba yra pazeistas.

Negalima naudoti Svirkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
Svirkstiklio negalima naudoti kartotinai.

Svirkstiklio negalima kratyti.

Svirkstiklio negalima uz$aldyti.

Svirkstiklio negalima laikyti tiesioginéje saulés $viesoje.

X X X X %
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NeiSmeskite Sio lapelio. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja
arba paskambinkite vietiniam registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.

A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai

Prie§ pradedant, Jums reikés:

) Praluent $virkstiklio;

spiritiniy tampony;

vatos arba marlés;

nepraduriamos talpyklés (Zr. B etapa, 8).

@ Apiziurékite $virkstiklio etikete.
e Patikrinkite, ar turite tinkama preparatg ir ar tinkama dozé.

« o v e

e Patikrinkite tinkamumo laika: jeigu jis baigési, Svirkstiklio naudoti negalima.

Praluent™

@ Paziareékite j langelj.

o Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas ir ar jame néra daleliy;
priesingu atveju Svirkstiklio naudoti negalima (Zr. A paveiksla).

o Galite matyti oro burbuliuka (-y). Tai normalu.

o Jeigu langelis yra ryskiai geltonas, Svirkstiklio naudoti negalima (Zr. B paveiksla).

N
Frant

® Palikite $virkstiklj 30-40 minudiy, kad jis suSilty iki kambario temperatiiros.
o Svirkstiklio negalima kaitinti, jis turi susilti savaime.
o Svirkstiklio negalima déti atgal j $aldytuva.
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@ Injekcijos vietos paruoSimas.

o Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranks§luosciu.
o Svirksti galima j:
0 Slaunj;

O pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bamba);
O iSoring Zasto pusg;
(Zr. paveikslg).
Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédéti.
Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
Negalima leisti j sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti j jokig sritj Salia matomos venos.
Vaistg kiekvieng kartg leiskite j kita vieta.
Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti j ta pacig vieta.

4y

B ETAPAS. Kaip leisti

@ Atlike visus veiksmus, nurodytus ,,Etapas A. PasiruoSimas injekcijai®, nuimkite mélyng
dangtelj.

o Nenuimkite dangtelio tol, kol nebiisite pasiruosg¢ injekcijai.

o Meélyno dangtelio negalima déti atgal.

Mélynas dangtelis .H'“"x\

@ Praluent Svirkstiklj laikykite taip kaip parodyta.
o Negalima liesti geltono saugumo gaubtelio.
o Isitikinkite, kad galite matyti langelj.
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® Prispauskite geltona saugumo gaubtelj prie odos mazdaug 90° kampu.

o Jaunesniems kaip 12 mety vaikams pries injekcijg ir jos metu reikia suimti odga.

o 12 mety ir vyresniems paaugliams bei suaugusiesiems gali reikéti suimti oda, kad injekcijos
vieta tapty kieta.

o Svirkstiklj prispauskite prie kiino ir tvirtai laikykite, kol geltono saugumo gaubtelio

nebesimatys. Svirkstiklis neveiks tol, kol geltonas saugumo gaubtelis nebus iki galo jspaustas.

@ Nyks¢iu paspauskite ir nedelsdami atleiskite Zalia mygtuka.
o Pasigirs spragteléjimas. Injekcija prasidéjo.
o Langelis pradés geltonuoti.

Mygtuka nedelsdami
atleiskite

® Po mygtuko atleidimo toliau laikykite $virkstiklj prispaude prie odos.
o Injekcija gali trukti iki 20 sekundziy.
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© Pries atitraukdami $virkstiklj, patikrinkite, ar langelis tapo geltonas.

Neatitraukite Svirkstiklio tol, kol visas langelis netapo geltonas.

Injekcija blina baigta, kai visas langelis tampa geltonas. Galite i$girsti antrg spragteléjima.
Jeigu dozés langelis netapo visi$kai geltonas, paskambinkite vietiniam registruotojo atstovui ir
paklauskite, kaip elgtis. Nepasitarus su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, antros dozes
susileisti negalima.

@ Atitraukite $virkstiklj nuo odos.

Odos po injekcijos netrinkite.

Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vietg prispauskite vata arba marle, kol
kraujavimas baigsis.

S

virkstiklio ir dangtelio iSmetimas.

Meélyno dangtelio negalima déti atgal.

Po panaudojimo Svirkstiklj ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti j nepraduriamg talpykle.
Kur iSmesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Praluent uZpildytas Svirkstiklis
Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virkstiklio dalys.

Pilkas mygtukas

Korpusas

Langelis

Praluent™ i

Geltonas saugumo gaubtelis
Adata viduje

Meélynas Tik vienkartiniam
= | | dangtelis naudojimui

Svarbi informacija

o Vaistas yra leidZiamas po oda, ji suSvirksti galite Jus arba kas nors kitas (globéjas/slaugytojas).

o Si svirkstiklj galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj biitina i§mesti.

o 12 mety ir vyresniems paaugliams rekomenduojama, kad Praluent suleisty arba injekcijg
prizitiréty suauges Zmogus.

o Jaunesniems kaip 12 mety vaikams Praluent turi suleisti glob¢jas.

Ka reikia daryti

v" Praluent $virkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.
v" Pries Praluent §virkstiklio naudojima atidziai perskaitykite visas instrukcijas.
v Kiekvieng kartg naudodami Praluent $virkstiklj, vykdykite Siy instrukcijy nurodymus.

Ko negalima daryti

Negalima liesti geltono saugumo gaubtelio.

Negalima naudoti Svirkstiklio, kuris buvo numestas arba yra paZeistas.

Negalima naudoti §virkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
Svirkstiklio negalima naudoti kartotinai.

Svirkstiklio negalima kratyti.

Svirkstiklio negalima uz3aldyti.

Svirkstiklio negalima laikyti tiesiogingje saulés $viesoje.

X X X X X X X

NeiSmeskite §io lapelio. Jeigu kilty klausimuy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja
arba paskambinkite vietiniam registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.
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A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai

Prie§ pradedant, Jums reikés:

. Praluent $virkstiklio;

spiritiniy tampony;

vatos arba marlés;

nepraduriamos talpyklés (Zr. B etapa, 8).

Patikrinkite, ar turite tinkamg preparatg ir ar tinkama dozé.

« vy e

@ Apiziurékite $virkstiklio etikete.
[ ]
[ ]

Praluent~

@ Paziareékite j langelj.

o Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas ir ar jame néra daleliy;
priesingu atveju Svirkstiklio naudoti negalima (Zr. A paveikslg).

o Galite matyti oro burbuliuka (-y). Tai normalu.

o Jeigu langelis yra ryskiai geltonas, Svirkstiklio naudoti negalima (Zr. B paveiksla).

™

X
® Palikite $virkstiklj 30-40 minudiy, kad jis susilty iki kambario temperatiiros.

o Svirkstiklio negalima kaitinti, jis turi susilti savaime.
o Svirkstiklio negalima déti atgal j $aldytuva.

™

-
A

—

¢

@ Injekcijos vietos paruoSimas.

o Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranks§luos¢iu.
o Svirksti galima j:
0 Slaunj;

0 pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bambag);
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O iSoring Zasto pusg;
(Zr. paveikslg).
Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédéti.
Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
Negalima leisti j sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti j jokig sritj Salia matomos venos.
Vaistg kiekvieng kartg leiskite j kitg vieta.
Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti j tg pacig vieta.

B ETAPAS. Kaip leisti

@ Atlike visus veiksmus, nurodytus ,,Etapas A. PasiruoSimas injekcijai®, nuimkite mélyng
dangtelj.

o Nenuimkite dangtelio tol, kol nebiisite pasiruosg¢ injekcijai.

o Meélyno dangtelio negalima déti atgal.

.‘II /):H

Meélynas dangtel_ié‘"‘--x\

e

@ Praluent Svirkstiklj laikykite taip kaip parodyta.
o Negalima liesti geltono saugumo gaubtelio.
o Isitikinkite, kad galite matyti langelj.

81



® Prispauskite geltong saugumo gaubtelj prie odos mazdaug 90° kampu.

. Jaunesniems kaip 12 mety vaikams pries§ injekcijg ir jos metu reikia suimti oda.

o 12 mety ir vyresniems paaugliams bei suaugusiesiems gali reikéti suimti oda, kad injekcijos
vieta tapty kieta.

o Svirkstiklj prispauskite prie kano ir tvirtai laikykite, kol geltono saugumo gaubtelio

nebesimatys. Svirkstiklis neveiks tol, kol geltonas saugumo gaubtelis nebus iki galo jspaustas.

@ Nykséiu paspauskite ir nedelsdami atleiskite pilka mygtuka.
o Pasigirs spragteléjimas. Injekcija prasidéjo.
o Langelis pradés geltonuoti.

Mygtuka nedelsdami
atleiskite

® Po mygtuko atleidimo toliau laikykite Svirkstiklj prispaude prie odos.
o Injekcija gali trukti iki 20 sekundziy.

® Pries atitraukdami Svirkstiklj, patikrinkite, ar langelis tapo geltonas.
o Neatitraukite Svirkstiklio tol, kol visas langelis netapo geltonas.
o Injekcija blina baigta, kai visas langelis tampa geltonas. Galite i$girsti antrg spragteléjima.
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o Jeigu dozés langelis netapo visiskai geltonas, paskambinkite vietiniam registruotojo atstovui ir
paklauskite, kaip elgtis. Nepasitarus su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, antros dozés
susileisti negalima.

/)

\,

@ Atitraukite §virkstikli nuo odos.

. Odos po injekcijos netrinkite.

o Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vietg prispauskite vata arba marle, kol
kraujavimas baigsis.

Svirkstiklio ir dangtelio iSmetimas.

Mélyno dangtelio negalima déti atgal.

Po panaudojimo $virkstiklj ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti j nepraduriamg talpyklg.
Kur i$mesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Praluent uZpildytas Svirkstiklis
Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virkstiklio dalys.

Vaisto etiketé

rF..
L
=] Korpusas
des O ¥
Langelis

1

( 'Y ‘Proluen

Orantinis adatos gaubtelis
Adata viduje

Meélynas dangtelis
Tik vienkartiniam naudajimui

Svarbi informacija

o Si priemoné yra vienkartinio naudojimo uzpildytas $virkstiklis. 1 ml yra 75 mg Praluent
(alirokumabo).
Praluent $virkstiklyje yra vaisto, kurj skyré Jasy gydytojas.

o Vaistas yra leidziamas po oda, ji suleisti galite Jiis arba kas nors kitas (globéjas).

o Svarbu, kad nebandytumeéte atlikti injekcijos sau ar kam nors kitam, jeigu Jiisy neapmokeé
sveikatos prieziiiros specialistas.

o Sj $virkstiklj galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj batina i¥mesti.

Ka reikia daryti

v" Praluent §virkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

v" Prie§ Praluent $virkstiklio naudojima atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

v Kiekvieng kartg naudodami Praluent $virkstiklj, vykdykite §iy instrukcijy nurodymus.

v' Laikykite Saldytuve (2 °C-8 °C).

v Svirkstiklj laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo §viesos.

Ko negalima daryti

x Negalima liesti oranzinio adatos gaubtelio.
x Negalima naudoti Svirkstiklio, kuris buvo numestas arba yra pazeistas.
x Negalima naudoti $virkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
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Svirkstiklio negalima naudoti kartotinai.

Svirkstiklio negalima kratyti.

Svirkstiklio negalima uzsaldyti.

Svirkstiklio negalima laikyti labai karstoje aplinkoje.
Svirkstiklio negalima laikyti tiesioginéje saulés §viesoje.

X X X X %

NeiSmeskite Sio lapelio. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja
arba skambinkite vietiniam registruotojo atstovui, kuris nurodytas pakuotés lapelyje.

A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai
1. Apziurékite Svirkstiklio etikete

a. Patikrinkite, ar turite tinkamga vaistg ir ar tinkama dozé.

Paziurékite j etikete
[ ¢ r ‘Prcluenrl ‘ .

.....

Tinkamumo laiko data

% I Lot @ eeed
P Exp Q)

Negalima naudoti Praluent Svirkstiklio, jeigu jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus arba yra pazeistas.

2. Paziureékite j langelj
a. Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas ir ar jame néra daleliy.
Galite matyti oro burbuliuka (-y). Tai normalu.

Paziurékite i langelj

-

.j Q [-) ‘Praluent'— H

U
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Jeigu pakinta tirpalo spalva, jis pasidaro drumstas arba atsiranda matomy drumzliy ar daleliy, vaisto
vartoti negalima.

Jeigu langelis yra ryskiai geltonas, Svirkstiklio naudoti negalima. /T ® X
Ryskiai geltonas langelis reiskia, kad priemoné jau buvo naudota. [ ‘ l )

3. SuSildykite Svirkstiklj ir paruoskite reikiamas priemones

a. Palikite $virkstiklj 45 minutéms, kad jis susilty iki kambario temperatiiros.

45 minutés

Svirkstiklio negalima Kaitinti. Jis turi susilti savaime.
Svirkstiklio negalima padéti tiesioginiais Saulés spinduliais apSviestoje vietoje.
Svirkstiklio negalima déti atgal j Saldytuva.

b. Kol laukiate, kad $virkstiklis susilty iki kambario temperattiros, paruoskite toliau iSvardytas
priemones:

e Spiritiniai tamponai

e Vata arba marlé

e Nepraduriama talpyklé (zr. B9 etapa ,,JSmetimas®).

Spiritiniai
tamponai

4. Injekcijos vietos paruoSimas
a. Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranksluos¢iu.
b. Leisti galima j (Zzr. PAVEIKSLA):

e Slauny virSutine dalj;

e pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bamba);

e iSoring Zasto puse¢ (Cia leisti gali tik globéjas).

¢. Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
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Injekcijg gali atlikti
tik globéjas

Injekcija
galite atlikti
patys arba
jagali

atlikti globéjas

Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédéti.

Kiekvieng kartg leisdami vaistg, keiskite injekcijos vieta.

Negalima leisti | sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti i jokig sritj Salia matomos venos.

Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti j tg pacig vieta.

B ETAPAS. Kaip leisti
5. Dangtelio nuémimas

a. Traukdami nuimkite mélyng dangtelj ir jj iSmeskite.

Traukdami nuimkite mélyng
dangtelj

i =r.

|

Negalima iesti oranZinio adatos gaubtelio
Negalima nusukti mélyno dangtelio.
Nenuimkite dangtelio tol, kol nebiisite pasiruos¢ injekcijai.
Negalima liesti oranZinio adatos gaubtelio. Adata yra oranZinio adatos gaubtelio viduje.
Meélyno dangtelio negalima déti atgal.
Negalima naudoti Svirkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
6. Odos suémimas ir §virkstiklio pridéjimas

a. Suimkite oda, kad injekcijos vieta buty kieta. Tai biitina jaunesniems nei 12 mety vaikams.
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b. Priglausdami oranzinj adatos gaubtelj prie odos, $virkstiklj laikykite taip, kad matytuméte langelj.
c. Priglauskite oranzinj adatos gaubtelj prie odos mazdaug 90° kampu.

Negalima liesti
) oraniZinio adatos
gaubtelio

Nespauskite Svirkstiklio prie odos tol, kol nebiisite pasiruose injekcijai.
Negalima liesti oranzinio adatos gaubtelio. Adata yra oranZinio adatos gaubtelio viduje.

7. Injekcijos atlikimas (paspaudimas - laikymas - patikrinimas)

a. Svirkstiklj spauskite tiesiai prie odos, kol visas oranzinis adatos gaubtelis jsispaus j §virkstiklj, ir
laikykite.

Injekcija neprasidés tol, kol nebus visiskai jspaustas oranzinis adatos gaubtelis.

Prasidéjus injekcijai, pasigirs spragteléjimas. Langelis pradés geltonuoti.

Teisingai

pi]

Neteisingai

b. Svirkstiklj laikykite tvirtai prispaude prie odos. Galite i$girsti antra spragteléjima.
c. Patikrinkite, ar visas langelis tapo geltonas.

88



E
Ha
7

Jeigu dozes langelis netapo visiskai geltonas, atitraukite Svirkstiklj ir paskambinkite vietiniam
registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.

Nepasitarus su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, antros injekcijos atlikti negalima.
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8. Atitraukimas

a. Atitraukite $virkstikli nuo odos.

\

Odos po injekcijos netrinkite.

b. Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vietg prispauskite vata arba marle, kol
kraujavimas baigsis.

9. ISmetimas

a. Po panaudojimo $virkstiklj ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti | nepraduriamg talpykle.

Mélyno dangtelio negalima uzdéti atgal.

b. Kur iSmesti talpyklg, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
c. Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Praluent uZpildytas Svirkstiklis
Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virkstiklio dalys.

Vaisto etiketé

Korpusas

Langelis

Praluent*

Oraniinis adatos gaubtelis
Adata viduje

bl

?

Malynas dangtalis

Tik vienkartiniam naudojimui

Svarbi informacija

o Si priemoné yra vienkartinio naudojimo uzpildytas §virkstiklis. 1 ml yra 150 mg Praluent
(alirokumabo).
Praluent Svirkstiklyje yra vaisto, kurj skyré Jusy gydytojas.
Vaistas yra leidziamas po oda, jj suleisti galite Jas arba kas nors kitas (globéjas).

o Svarbu, kad nebandytuméte atlikti injekcijos sau ar kam nors kitam, jeigu Jisy neapmoké
sveikatos priezitliros specialistas.

o Si svirkstiklj galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj biitina i§mesti.

Ka reikia daryti

Praluent $virkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Prie$ Praluent Svirkstiklio naudojimg atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.
Kiekvieng kartg naudodami Praluent $virkstiklj, vykdykite iy instrukcijy nurodymus.
Laikykite saldytuve (2 °C-8 °C).

Svirkstiklj laikykite iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

ANENENENAN

91



Ko negalima daryti

Negalima liesti oranzinio adatos gaubtelio.

Negalima naudoti Svirkstiklio, kuris buvo numestas arba yra pazZeistas.

Negalima naudoti Svirkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
Svirkstiklio negalima naudoti kartotinai.

Svirkstiklio negalima kratyti.

Svirkstiklio negalima uzsaldyti.

Svirkstiklio negalima laikyti labai karstoje aplinkoje.

Svirkstiklio negalima laikyti tiesioginéje saulés §viesoje.

X X X X X X X %

NeiSmeskite Sio lapelio. Jeigu kilty klausimuy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja
arba skambinkite vietiniam registruotojo atstovui, kuris nurodytas pakuotés lapelyje.

A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai
1. Apziurékite Svirkstiklio etikete
a. Patikrinkite, ar turite tinkamg vaistg ir ar tinkama dozé.

Paziurékite j etikete

150 i

|
t ‘ Pro‘ue

« e v e

" i

1ot [ROHS
[E@ oo/0000

™

Negalima naudoti Praluent Svirkstiklio, jeigu jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus arba yra pazeistas.

2. Paziurékite j langelj
a. Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas ir ar jame néra daleliy.
Galite matyti oro burbuliuka (-y). Tai normalu.

Paziurékite i langelj

A
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Jeigu pakinta tirpalo spalva, jis pasidaro drumstas arba atsiranda matomy drumzliy ar daleliy, vaisto
vartoti negalima.

Jeigu langelis yra ryskiai geltonas, Svirkstiklio naudoti negalima. /71 = X
Ryskiai geltonas langelis reiskia, kad priemoné jau buvo naudota. { ‘ \
r

3. SuSildykite Svirkstiklj ir paruoskite reikiamas priemones

a. Palikite $virkstiklj 45 minutéms, kad jis susilty iki kambario temperatiiros.

45 minutés

Svirkstiklio negalima kaitinti. Jis turi susilti savaime.
Svirkstiklio negalima padéti tiesioginiais saulés spinduliais ap$viestoje vietoje.
Svirkstiklio negalima déti atgal j Saldytuva.

b. Kol laukiate, kad $virkstiklis susilty iki kambario temperattiros, paruoskite toliau i§vardytas
priemones:

e Spiritiniai tamponai

e Vata arba marle

e Nepraduriama talpyklé (zr. B9 etapg ,,ISmetimas®).

Spiritiniai
tamponai

4. Injekcijos vietos paruoSimas
a. Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranksluos¢iu.
b. Leisti galima j (zr. PAVEIKSLA):

e §launy virSuting dalj;

e pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bambg);

e iSoring Zasto puse (Cia leisti gali tik globéjas).

c. Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
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Injekcija gali atlikti
tik globéjas

Injekcija
galite atlikti
patys arba
jagali

atlikti globéjas

Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédéti.

Kiekvieng kartg leisdami vaista, keiskite injekcijos vieta.

Negalima leisti | sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti i jokig sritj Salia matomos venos.

Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti  tg pacia vieta.

B ETAPAS. Kaip leisti
5. Dangtelio nuémimas

a. Traukdami nuimkite mélyng dangtelj ir jj iSmeskite.

Traukdami nuimkite mélyng
dangtelj

UL A —

|

Negalima liesti oranZinio adatos gaubtelio

Negalima nusukti mélyno dangtelio.

Nenuimkite dangtelio tol, kol nebiisite pasiruos¢ injekcijai.

Negalima liesti oranZinio adatos gaubtelio. Adata yra oranZzinio adatos gaubtelio viduje.
Meélyno dangtelio negalima déti atgal.

Negalima naudoti Svirkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
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6. Odos suémimas ir Svirkstiklio pridéjimas

a. Suimkite oda, kad injekcijos vieta buty kieta. Tai biitina jaunesniems nei 12 mety vaikams.
b. Priglausdami oranzinj adatos gaubtelj prie odos, $virkstiklj laikykite taip, kad matytuméte langelj.
C. Priglauskite oranzinj adatos gaubtelj prie odos mazdaug 90° kampu.

X

Negalima liesti oraninio adatos
\ gaubtelio

Nespauskite Svirkstiklio prie odos tol, kol nebiisite pasiruose injekcijai.
Negalima liesti oranzinio adatos gaubtelio. Adata yra oranzinio adatos gaubtelio viduje.
7. Injekcijos atlikimas (paspaudimas - laikymas > patikrinimas)

a. Svirkstiklj spauskite tiesiai prie odos, kol visas oranzinis adatos gaubtelis jsispaus j §virkstiklj, ir
laikykite.

Injekcija neprasidés tol, kol nebus visiskai jspaustas oranzinis adatos gaubtelis.

Prasidéjus injekcijai, pasigirs spragteléjimas. Langelis pradés geltonuoti.
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Teisingai

X

Neteisingai

—

N

b. Svirkstiklj laikykite tvirtai prispaude prie odos. Galite i$girsti antra spragteléjima.
c. Patikrinkite, ar visas langelis tapo geltonas.

-
Patikrinkite
geltong
langelj
N
o

@)
o

Jeigu dozes langelis netapo visiskai geltonas, atitraukite Svirkstiklj ir paskambinkite vietiniam
registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.

Nepasitarus su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, antros injekcijos atlikti negalima.

8. Atitraukimas

a. Atitraukite $virkstiklji nuo odos.
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Odos po injekcijos netrinkite.

b. Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vieta prispauskite vata arba marle, kol
kraujavimas baigsis.

9. ISmetimas

a. Po panaudojimo $virkstiklj ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti j nepraduriama talpyklg.

Meélyno dangtelio negalima uzdéti atgal.

b. Kur iSmesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
c. Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Praluent uZpildytas Svirkstiklis
Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virkstiklio dalys.

Tik
vienkartiniam ¥
naudojimui E
L Vaisto
§ - etiketé
o
Langelis
Korpusas
Geltonas
saugumo
dangtelis
Adataviduje

Meélynas dangtelis

Svarbi informacija

o Vaistas yra leidziamas po oda, ji suSvirksti galite Jus arba kas nors kitas (globéjas/slaugytojas).

o Svarbu, kad nebandytumeéte atlikti injekcijos sau ar kam nors kitam, jei to Jisy neapmoké
sveikatos prieziiiros specialistas.

o Si $virkstiklj galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj biitina i¥mesti.

Ka reikia daryti

v' Praluent §virkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
v" Pries§ Praluent $virkstiklio naudojima atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.
v Kiekvieng kartg naudodami Praluent §virkstiklj, vykdykite §iy instrukcijy nurodymus.
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Ko negalima daryti

Negalima liesti geltono saugumo gaubtelio.

Negalima naudoti Svirkstiklio, kuris buvo numestas arba yra paZzeistas.

Negalima naudoti §virkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
Svirkstiklio negalima naudoti kartotinai.

Svirkstiklio negalima kratyti.

Svirkstiklio negalima uz$aldyti.

Svirkstiklio negalima laikyti labai karstoje aplinkoje.

Svirkstiklio negalima laikyti tiesioginéje saulés $viesoje.

X X X X X X X X

NeiSmeskite Sio lapelio. Jeigu kilty klausimuy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja
arba paskambinkite vietiniam registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.

A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai

Prie§ pradedant, Jums reikés:

. Praluent $virkstiklio;

spiritiniy tampony;

vatos arba marlés;

nepraduriamos talpyklés (Zr. B7 etapa).

@ Apziuareékite Svirkstiklio etikete.
e Patikrinkite, ar turite tinkamg preparata ir ar tinkama dozé.
e Patikrinkite tinkamumo laikg: jeigu jis baigési, Svirkstiklio naudoti negalima.
e Negalima naudoti Praluent Svirkstiklio, jei jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus arba yra

pazeistas.

Praluente

@ Paziareékite j langelj.

o Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas ir ar jame néra daleliy (Zr.
A paveiksla).

o Jeigu pakinta tirpalo spalva, jis pasidaro drumstas arba atsiranda matomy drumzliy ar daleliy,
vaisto vartoti negalima.

o Galite matyti oro burbuliuka (-y). Tai normalu.

o Jeigu langelis yra rySkiai geltonas, $virkstiklio naudoti negalima (zr. B paveikslg).
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® Palikite $virkstiklj 45 minutes, kad jis susilty iki kambario temperatiiros.

Tai svarbu siekiant, kad biity suleista visa dozé, bei padeda sumazinti diskomforta.
Svirkstiklio negalima kaitinti, jis turi susilti savaime.
Svirkstiklio negalima déti atgal j $aldytuva.

@ Injekcijos vietos paruoSimas.

Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranksluosciu.
Svirksti galima j (zr. PAVEIKSLA):

0 S§launy virSuting dalj;

0 pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bambag);

O iSoring Zasto puse (¢ia leisti gali tik globéjas/slaugytojas).
Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédeéti.
Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
Negalima leisti j sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti j jokia sritj Salia matomos venos.
Kiekvieng kartg susileisdami vaista, keiskite (rotuokite) injekcijos vieta.

Jei vaista reikia leisti j ta pacig injekcijos vieta, injekcijos neatlikite j ta patj taska, kur vaista

leidote anksciau.
Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti j ta pacia vieta.

Rekomenduojamos injekceijos vietos:

Injekcija gali atlikti tik
globé¢jas/slaugytojas

Injekcija galite
atlikti patys
arba ja gali o
atlikti
slaugytojas/glo
béjas

B ETAPAS. Kaip leisti

@ Atlike visus veiksmus, nurodytus ,,Etapas A. PasiruoSimas injekcijai, nuimkite mélyna
dangtel.

Nenuimkite dangtelio tol, kol nebusite pasiruosg¢ injekcijai.
Meélyno dangtelio negalima déti atgal.
Negalima naudoti $virkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.

100



Nuimkite mélyna
;-’1: | dangtelj

~ Meélynas dangtelis \'\\

@ Praluent Svirkstiklj laikykite taip kaip parodyta.

o Negalima liesti geltono saugumo gaubtelio. Adata yra geltono saugumo gaubtelio viduje.
o Isitikinkite, kad galite matyti langelj.
o Nespauskite §virkstiklio prie odos tol, kol nebiisite pasiruos¢ injekcijai.

. -
e

Nelieskite geltono
saugumo gaubtelio

® Prispauskite geltong saugumo gaubtelj prie odos mazdaug 90° kampu.
. Oda suimkite, kad injekcijos vieta tapty kieta.

o Svirkstiklj spauskite prie odos, kol visas geltonas saugumo gaubtelis jsispaus j $virkstiklj, ir
laikykite (zr. paveikslg).

o Injekcija neprasidés tol, kol nebus visiskai jspaustas geltonas saugumo gaubtelis.

o Prasidéjus injekcijai, pasigirs spragteléjimas. Langelis pradés geltonuoti.

Teisingai

/ o
| |
;\ /
N\
"

4
/

Neteisingai

@ Svirkstiklj laikykite prispaude prie odos

o Galite iSgirsti antrg spragteléjima.
o Patikrinkite, ar visas langelis tapo geltonas.
o Tada létai suskaiciuokite iki 5.
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® Pries atitraukdami $virkstiklj, patikrinkite, ar langelis tapo geltonas.

Jeigu dozés langelis netapo visiskai geltonas, atitraukite Svirkstiklj ir paskambinkite vietiniam
registruotojo atstovui bei paklauskite, kaip elgtis.

Nepasitarus su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, antros injekcijos atlikti negalima.

® Atitraukite $virkstikli nuo odos.

@

Odos po injekcijos netrinkite.

Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vietg prispauskite vata arba marle, kol
kraujavimas baigsis.

Svirkstiklio ir dangtelio iSmetimas.
Mélyno dangtelio negalima déti atgal.
Po panaudojimo $virkstiklj ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti j nepraduriamg talpyklg.
Kur i8mesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

102



103



Praluent uZpildytas Svirkstiklis

Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virkstiklio dalys.

Vaisto etiketé

ie O—f—— Korpusas
b
E
1 — Langelis
o} E
=
[«
Geltonas adatos
gaubtelis
(i
-

Adata viduje

Meélynas dangtelis

Tik vienkartiniam naudeojimui

Svarbi informacija

Si priemoné yra vienkartinio naudojimo uzpildytas $virkstiklis. 2 ml yra 300 mg Praluent
(alirokumabo).

Praluent Svirkstiklyje yra vaisto, kurj skyré Jusy gydytojas.

Vaistas yra leidziamas po oda, ji suleisti galite Jiis arba kas nors kitas (globéjas).

Svarbu, kad nebandytumeéte atlikti injekcijos sau ar kam nors kitam, jeigu to Jisy neapmokeé
sveikatos prieziliros specialistas.

Sj svirkstiklj galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj biitina i§mesti.

Ka reikia daryti

AN N NN

Praluent $virkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Pries§ Praluent $virkstiklio naudojimg atidziai perskaitykite visas instrukcijas.
Kiekvieng karta naudodami Praluent $virkstiklj, vykdykite $iy instrukcijy nurodymus.
Laikykite $aldytuve (2 °C-8 °C).

Svirkstiklj laikykite iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Ko negalima daryti

X X X X X X X

Negalima liesti geltono adatos gaubtelio.

Negalima naudoti $virkstiklio, kuris buvo numestas arba yra pazeistas.

Negalima naudoti Svirkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
Svirkstiklio negalima naudoti kartotinai.

Svirkstiklio negalima kratyti.

Svirkstiklio negalima uz$aldyti.

Svirkstiklio negalima laikyti labai karstoje aplinkoje.
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x Svirkstiklio negalima laikyti tiesioginéje saulés §viesoje.

NeiSmeskite Sio lapelio. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja
arba skambinkite vietiniam registruotojo atstovui, kuris nurodytas pakuotés lapelyje.

A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai
1. Apziurékite Svirkstiklio etikete
a. Patikrinkite, ar turite tinkamga vaistg ir ar tinkama dozé.

Pazitirékite j etikete

4
| HEIVERISN 300 mg

.....

Tinkamumo laiko data

(B XXXX
B4 00/0000

Negalima naudoti Praluent §virkstiklio, jeigu jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus arba yra pazeistas.

2. Paziurékite j langelj

a. Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas ir ar jame néra daleliy.

Galite matyti oro burbuliuka (-y). Tai normalu.

Paziurékite i langelj
i

.:l ) -] ‘Proluent'

Jeigu pakinta tirpalo spalva, jis pasidaro drumstas arba atsiranda matomy drumzliy ar daleliy, vaisto
vartoti negalima.

U

Jeigu langelis yra ryskiai geltonas, Svirkstiklio naudoti negalima. V4 X
Ryskiai geltonas langelis reiskia, kad priemoné jau buvo naudota. ‘ \
\ )
) b I 1 4
3. Susildykite Svirkstiklj ir paruoskite reikiamas priemones
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a. Palikite $virkstiklj 45 minutéms, kad jis susilty iki kambario temperatiiros.

45 minuteés

Svirkstiklio negalima kaitinti. Jis turi susilti savaime.
Svirkstiklio negalima padéti tiesioginiais saulés spinduliais apS§viestoje vietoje.
Svirkstiklio negalima déti atgal j Saldytuva.

b. Kol laukiate, kad $virkstiklis susSilty iki kambario temperattiros, paruoskite toliau iSvardytas
priemones:

e Spiritiniai tamponai

e Vata arba marlé

e Nepraduriama talpyklé (Zr. B9 etapg ,,ISmetimas®).

Spiritiniai
tamponal

4. Injekcijos vietos paruoSimas
a. Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranksluosciu.
b. Leisti galima j (Zzr. PAVEIKSLA):

o S§launy virSuting dalj;

e pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bamba);

e iSoring Zasto puse (Cia leisti gali tik globéjas).

¢. Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
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Injekcija gali atlikti
tik globéjas

Injekcija
galite atlikti
patys arba
jagali

atlikti globéjas

Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédéti.

Kiekvieng kartg leisdami vaista, keiskite injekcijos vieta.

Negalima leisti i sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti j jokig sritj Salia matomos venos.

Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti j ta pacig vieta.

B ETAPAS. Kaip leisti
5. Dangtelio nuémimas
a. Traukdami nuimkite mélyng dangtel;j ir jj iSmeskite.

Traukdami nuimkitg mélyng

dangtelj

Adata viduje

MNegalima liesti geltono adatos gaubtelio
Negalima nusukti mélyno dangtelio.

Nenuimkite dangtelio tol, kol nebdsite pasiruosg¢ injekcijai.
Negalima liesti geltono adatos gaubtelio. Adata yra geltono adatos gaubtelio viduje.
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Meélyno dangtelio negalima déti atgal.
Negalima naudoti Svirkstiklio, jeigu néra mélyno dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.

6. Odos suémimas ir §virkstiklio pridéjimas
a. Suimkite oda, kad injekcijos vieta buty kieta. Tai biitina jaunesniems nei 12 mety vaikams.

b. Priglausdami geltong adatos gaubtelj prie odos, Svirkstiklj laikykite taip, kad matytuméte langelj.
c. Priglauskite geltong adatos gaubtelj prie odos mazdaug 90° kampu.

Nespauskite Svirkstiklio prie odos tol, kol nebiisite pasiruose injekcijai.
Negalima liesti geltono adatos gaubtelio. Adata yra geltono adatos gaubtelio viduje.
7. Injekcijos atlikimas (paspaudimas - laikymas > patikrinimas)

a. Svirkstiklj spauskite tiesiai prie odos, kol visas geltonas adatos gaubtelis jsispaus j §virkstiklj, ir
laikykite.

Injekcija neprasidés tol, kol nebus visiskai jspaustas geltonas adatos gaubtelis.

Prasidéjus injekcijai, pasigirs spragtel¢jimas. Langelis pradés geltonuoti.

Neteisingai

b. Svirkstiklj laikykite tvirtai prispaude prie odos. Galite iSgirsti antrg spragteléjima.
c. Patikrinkite, ar visas langelis tapo geltonas.
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-
Patikrinkite
geltong
langelj

Jeigu dozes langelis netapo visiskai geltonas, atitraukite Svirkstiklj ir paskambinkite vietiniam
registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.

Nepasitarus su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, antros injekcijos atlikti negalima.

8. Atitraukimas

a. Atitraukite $virkstiklj nuo odos.

Odos po injekcijos netrinkite.

b. Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vieta prispauskite vata arba marle, kol
kraujavimas baigsis.

9. ISmetimas
a. Po panaudojimo $virkstiklj ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti | nepraduriamg talpykle.

Mélyno dangtelio negalima uzdéti atgal.
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b. Kur iSmesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
c. Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

110



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte
alirokumabas (alirocumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Praluent ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Praluent
Kaip vartoti Praluent

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Praluent

Pakuotés turinys ir kita informacija

QU hwbpE

1. Kas yra Praluent ir kam jis vartojamas

Kas yra Praluent

o Praluent sudétyje yra veikliosios medziagos alirokumabo.

o Praluent yra monokloninis antikiinas (tam tikros raiSies specifinis baltymas, organizme
prisijungiantis prie tikslinés medZziagos). Monokloniniai antikinai yra baltymai, kurie atpazjsta
kitus specifinius baltymus ir prie jy jungiasi. Alirokumabas jungiasi prie PCSKO9.

Kaip Praluent veikia

Praluent padeda mazinti ,,blogojo* cholesterolio (dar vadinamo mazo tankio lipoproteiny (MTL)

cholesteroliu) kiekj. Praluent blokuoja baltyma, vadinamag PCSK®9.

. PCSKO9 yra baltymas, kurj iSskiria kepeny lastelés.

o ,,Blogasis* cholesterolis i§ kraujo paprastai yra Salinamas vykstant prijungimui prie specifiniy
Lreceptoriy (prisijungimo viety) kepenyse.

. PCSK9 mazina $iy receptoriy kiekj kepenyse, todél ,,blogojo* cholesterolio kiekis tampa
didesnis nei turi buti.

o Blokuodamas PCSK9, Praluent didina laisvy receptoriy, kurie gali padéti Salinti ,,blogaji
cholesterolj, kiekj, todél ,,blogojo* cholesterolio kiekis mazéja.

Kam Praluent vartojamas

o Praluent skirtas vartoti suaugusiesiems, kuriy kraujyje cholesterolio kiekis yra didelis (yra
hipercholesterolemija (heterozigotiné Seiminé arba neseiminé) arba misri dislipidemija) ir
vaikams bei paaugliams (8 mety ir vyresniems), sergantiems heterozigotine Seimine
hipercholesterolemija (heFH).

o Praluent skirtas vartoti suaugusiesiems, kuriy kraujyje cholesterolio kiekis yra didelis ir kurie
serga Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, siekiant sumazinti $irdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimo rizika.
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Jis vartojamas:

- kartu su statinu (daznai vartojamu vaistu dideliam cholesterolio kiekiui mazinti) arba Kitais
cholesterolio kiekj mazinanciais vaistais, jeigu maksimali statino doz¢ cholesterolio kiekio
nesumazina pakankamai, arba
- vienas arba su kitais cholesterolio kiekj mazinanciais vaistais, kai statinai netoleruojami arba
ju vartoti negalima.

Gydymo $iuo vaistu metu biitina toliau laikytis cholesterolio kiekj mazinancios dietos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Praluent

Praluent vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija alirokumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Praluent.

Jeigu Jums pasireiksty sunki alerginé reakcija, nutraukite Praluent vartojimg ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Pacientams kartais pasireiské sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip padidéjes jautrumas,
iskaitant angioneurozing edema (kvépavimo pasunkéjimas arba veido, lupy, ryklés (gerklés) ar
liezuvio patinimas), monetos formos pazeidimais pasireiSkianti egzema (rausvos odos démeés, kartais
su puslémis) ir padidéjusio jautrumo sukeltas vaskulitas (specifiné padidéjusio jautrumo reakcijos
forma, kurios simptomai yra viduriavimas kartu su i§bérimu arba violetinés spalvos odos démémis).
Informacija apie alergines reakcijas, galincias pasireiksti vartojant Praluent, pateikta 4 skyriuje.

Jeigu sergate kepeny arba inksty liga, gydytojui apie tai pasakykite pries Sio vaisto vartojima, kadangi
Praluent poveikio tyrimuose dalyvavo nedaug pacienty, serganciy sunkia inksty liga, ir nedalyvavo
pacientai, sergantys sunkia kepeny liga.

Vaikams ir paaugliams
Praluent negalima skirti jaunesniems kaip 8 mety vaikams, kadangi tokios amziaus grupés pacienty
gydymo §iuo vaistu patirties néra.

Kiti vaistai ir Praluent
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Praluent néstumo arba zindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra tikétina, kad $is vaistas sukelty koki nors poveikj geb¢jimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.
3. Kaip vartoti Praluent

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kokia doze suleisti

Gydytojas nurodys, kokia dozé Jums tinka ir kaip daznai jg leisti (75 mg ar 150 mg vieng karta kas
2 savaites arba 300 mg vieng kartg kas 4 savaites, t. y. kas ménesj). Gydytojas tikrins Jusy
cholesterolio kiekj ir gydymo metu galés keisti (didinti arba mazinti) dozg.

112



Visada patikrinkite §virksto etikete, kad jsitikintuméte, jog vartojate tinkamo stiprumo tinkamg vaista.

Kada suleisti

Praluent reikia leisti kartg kas 2 savaites (75 mg ar 150 mg doz¢) arba kartg kas 4 savaites, t. y. kas
ménes] (300 mg dozg). Jeigu vartojama 300 mg dozé, reikia vieng po kitos atlikti dvi 150 mg dozés
injekcijas j dvi skirtingas injekcijos vietas.

Uzpildytas Svirkstas néra skirtas naudoti 8 mety ir vyresniems vaikams ir paaugliams.

Pries injekcija
Praluent prie§ vartojima reikia leisti susilti iki kambario temperattros.
Pries suleidziant Praluent perskaitykite lapelj, kuriame pateikiamos i§samios naudojimo instrukcijos.

Kur suleisti
Praluent leidziamas po oda §launies, pilvo arba Zasto srityje.
Perskaitykite lapelj, kuriame pateikiamos i§samios naudojimo instrukcijos, kur leisti vaistg.

ISmokimas naudoti uzpildyta Svirksta
Pries Svirksto panaudojima pirmg kartg gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas Jums parodys, kaip
suleisti Praluent.

e Visada perskaitykite dézutéje esancias ,,Naudojimo instrukcijas*.

o Svirksta visada naudokite taip kaip nurodyta ,,Naudojimo instrukcijose*.

Ka daryti pavartojus per didele Praluent doze?
Pavartoje per didele Praluent doze, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

PamirSus pavartoti Praluent

Jeigu praleidote Praluent dozg, ja susileiskite kiek imanoma greiciau. Kitg dozg susileiskite jprastu
numatytu laiku. Tai padés laikytis pradinio vaisto vartojimo grafiko. Jeigu kyla abejoniy, kada
susileisti Praluent, paklauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Nustojus vartoti Praluent
Nenustokite vartoti Praluent nepasitare su gydytoju. Jeigu nutrauksite Praluent vartojima, cholesterolio
kiekis gali padideéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pasireiksty sunki alerginé reakcija, nutraukite Praluent vartojimg ir nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

Pacientams kartais pasireiSké sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip padidéjes jautrumas (kvépavimo
pasunkéjimas), monetos formos pazeidimais pasireiSkianti egzema (rausvos odos démés, kartais su
puslémis) ir padidéjusio jautrumo sukeltas vaskulitas (specifiné padidéjusio jautrumo reakcijos forma,
kurios simptomai yra viduriavimas kartu su iSbérimu arba violetinés spalvos odos démémis) (gali
pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny).

Kitoks Salutinis poveikis
Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o paraudimas, niezulys, patinimas, skausmas/jautrumas vaisto injekcijos vietoje (lokalios
injekcijos vietos reakcijos);
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o su virSutiniais kvépavimo takais susij¢ poZymiai ir simptomai, tokie kaip ryklés skausmas,
nosies bégimas, ¢iaudulys;
. niezulys (niez€jimas).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
o raudoni ir nieztintys iSkile gumbeliai arba rupleés (dilgeling).

Daznis neZinomas:

Apie toliau pateikiamg Salutinj poveikj buvo pranesta po Praluent registracijos, taciau jo daznis yra

nezinomas:

o 1 gripa pana$is negalavimai;

. kvépavimo pasunkéjimas arba veido, lupy, ryklés (gerklés) ar liezuvio patinimas
(angioneuroziné edema).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytoju,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Praluent

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

Jeigu reikia, atskirus uzpildytus Svirkstus galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 25 °C
temperattiroje ne ilgiau kaip 30 dieny. Laikyti nuo $viesos apsaugotoje vietoje. ISémus i$ Saldytuvo

Praluent reikia suvartoti per 30 dieny arba iSmesti.

Jeigu pakinta vaisto spalva arba jis pasidaro drumstas, atsiranda matomy drumzliy arba daleliy, jo
vartoti negalima.

Po panaudojimo uzpildyta Svirksta reikia jdéti | nepraduriama talpykle. Kur iSmesti talpykle, klauskite
gydytojo, vaistininko arba slaugytojo. Talpyklés naudoti kartotinai negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Praluent sudétis
o Veiklioji medziaga yra alirokumabas.

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename vienkartinio naudojimo Svirkste yra 75 miligramai alirokumabo.

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste
Kiekviename vienkartinio naudojimo Svirkste yra 150 miligramy alirokumabo.

o Pagalbinés medziagos yra histidinas, sacharozé, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.
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Praluent iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Praluent yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai gelsvas injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

Praluent 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame $virkste su zaliu stimokliu yra 1 ml tirpalo, kuriame yra vienkartiné
75 miligramy alirokumabo dozé.

Tiekiamos pakuotés po 1, 2 arba 6 uzpildytus Svirkstus.

Praluent 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste

Kiekviename uZzpildytame Svirkste su pilku stimokliu yra 1 ml tirpalo, kuriame yra vienkartiné
150 miligramy alirokumabo dozé.

Tiekiamos pakuotés po 1, 2 arba 6 uzpildytus Svirkstus.

Gali biti tiekiamos ne visy stiprumy ir ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Pranciizija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Tel.: 0800 52 52 010 Sanofi B.V.

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131 Tel: +31 20 245 4000
Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

115



EALada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpoconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Praluent uzpildytas Svirkstas
Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virksto dalys.

=

Zalias stimoklis

Il

,H..JiJ

-lu

| Svirksto korpusas

Praluent
75mg

Adatos Adata
dangtelis
Svarbi informacija
o Vaistas yra leidZziamas po oda, jj susvirksti galite Jus arba kas nors kitas (globéjas/slaugytojas).
o Sj $virksta galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj biitina imesti.
o Sj $virksta gali naudoti tik suauges Zmogus.

Ka reikia daryti

v Praluent $virkstg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

v" Pries Praluent $virk$to naudojima atidziai perskaitykite visas instrukcijas.

v Kiekvieng kartg naudodami Praluent $virksta, vykdykite $iy instrukcijy nurodymus.

Ko negalima daryti

x  Negalima liesti adatos.

x  Negalima naudoti §virksto, kuris buvo numestas arba yra pazeistas.

Negalima naudoti §virksto, jeigu néra pilko adatos dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
Svirksto negalima naudoti kartotinai.

Svirksto negalima kratyti.

Svirksto negalima uz3aldyti.

Svirksto negalima laikyti tiesioginéje saulés §viesoje.

X X X X %

NeiSmeskite Sio lapelio. Jeigu kilty klausimuy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja
arba paskambinkite vietiniam registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.

A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai

Pries pradedant, Jums reikés:

. Praluent $virksto;
o spiritiniy tampony;
o vatos arba marlés;
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o nepraduriamos talpyklés (zr. B etapa, 6).

@ Prie$ pradedant.
o ISimkite $virksta i$ pakuotés, jj laikydami uz korpuso.

@ Apiziurékite $virksto etikete.
o Patikrinkite, ar turite tinkamg preparatg ir ar tinkama dozé (zalias stamoklis, 75 mg/ml).

o Patikrinkite tinkamumo laika ir, jeigu jis baigési, Svirksto naudoti negalima.

o Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas ir ar jame néra daleliy;
priesingu atveju Svirk$to naudoti negalima.

o Patikrinkite, ar §virkstas néra atviras arba pazeistas.

® Palikite $virksta 30-40 minuciy, kad jis suSilty iki kambario temperatiiros.
o Svirksto negalima kaitinti, jis turi susilti savaime.
o Svirksto negalima déti atgal j $aldytuva.

h

@ Injekcijos vietos paruoSimas.

o Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranksluosciu.
o Svirksti galima j:
0 S§launj;

0 pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bamba);
O iSoring Zasto pus¢
(Zr. paveikslg).
Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédéti.
Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
Negalima leisti j sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti j jokig sritj Salia matomos venos.
Vaistg kiekvieng kartg leiskite j kita vieta.
Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti j ta pacig vieta.
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B ETAPAS. Kaip leisti

@ Atlike visus veiksmus, nurodytus ,,Etapas A. PasiruoSimas injekcijai, nuimkite adatos
dangtelj.

Stamoklis

Nenuimkite dangtelio tol, kol nebiisite pasiruosg¢ injekcijai.
Svirkstg laikykite ties korpuso viduriu taip, kad adata bity nukreipta nuo Jasy.
Nelieskite stimoklio.
Galite pamatyti oro burbuliukg (-y). Tai normalu. Prie$ injekcijg i$§ $virkSto nebandykite $alinti
jokiy oro burbuliuky.
Pilko dangtelio negalima déti atgal.
N

Adatos
dangtelis

@ Jeigu reikia suimti oda.

Injekcijos vietoje odg suimkite nyk$ciu ir smiliumi j kloste.
Oda taip laikykite visos injekcijos metu.

® Ismeikite adatg j odos Kloste greitu judesiu (tarsi mesdami strélyte).

Naudokite 90° kampa, jeigu galite suimti 5 cm odos kloste.
Naudokite 45° kampa, jeigu galite suimti tik 2 cm odos klostg.
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@ Stamoklj spauskite Zemyn.
o Létai ir stabiliai spausdami stimoklj zemyn, suleiskite visg tirpala.

® Pries§ iStraukdami adata, patikrinkite, ar SvirkStas tus¢ias.

o Neatitraukite §virksto, kol jis néra visiskai tuscias.

o Adata is odos istraukite tuo paciu kampu, kokiu ji buvo jsmeigta.
o Odos po injekcijos netrinkite.

[}

Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vieta prispauskite vata arba marle, kol
kraujavimas baigsis.

® Svirksto ir dangtelio i¥metimas.
o Pilko adatos dangtelio negalima déti atgal.
o Svirksto negalima naudoti kartotinai.
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Po panaudojimo Svirkstg ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti ] nepraduriama talpykle.
Kur iSmesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Praluent uzpildytas Svirkstas
Naudojimo instrukcijos

Siame paveiksle parodytos Praluent §virksto dalys.

Pilkas stimoklis

il

Svirksto korpusas

I

Praluent
150 mg

Adatos
dangtelis ~ Adata
Svarbi informacija
o Vaistas yra leidZiamas po oda, ji suSvirksti galite Jus arba kas nors kitas (globéjas/slaugytojas).
o Sj $virksta galima naudoti tik vienai injekcijai, po panaudojimo jj biitina i¥mesti.
o Si svirksta gali naudoti tik suauges zmogus.

Ka reikia daryti

v" Praluent $virksta laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

v’ Prie$ Praluent $virksto naudojimg atidziai perskaitykite visas instrukcijas.

v Kiekvieng kartg naudodami Praluent $virksta, vykdykite $iy instrukcijy nurodymus.

Ko negalima daryti

x  Negalima liesti adatos.

x  Negalima naudoti §virksto, kuris buvo numestas arba yra pazeistas.

Negalima naudoti $virksto, jeigu néra pilko adatos dangtelio arba jis néra tvirtai prijungtas.
Svirksto negalima naudoti kartotinai.

Svirksto negalima kratyti.

Svirksto negalima uzgaldyti.

Svirksto negalima laikyti tiesioginéje saulés §viesoje.

X X X X %

NeiSmeskite Sio lapelio. Jeigu kilty klausimuy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja
arba paskambinkite vietiniam registruotojo atstovui, nurodytam pakuotés lapelyje.

A ETAPAS. PasiruoSimas injekcijai

Prie§ pradedant, Jums reikés:

. Praluent Svirksto;
. spiritiniy tampony;
. vatos arba marlés;
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o nepraduriamos talpyklés (zr. B etapa, 6).

@ Prie$ pradedant.
o ISimkite $virksta i$ pakuotés, jj laikydami uz korpuso.

@ Apiziurékite $virksto etikete.
o Patikrinkite, ar turite tinkamg preparatg ir ar tinkama dozé (pilkas stimoklis, 150 mg/ml).

o Patikrinkite tinkamumo laika ir, jeigu jis baigési, Svirksto naudoti negalima.

o Patikrinkite, ar skystis yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas ir ar jame néra daleliy;
priesingu atveju Svirk$to naudoti negalima.

o Patikrinkite, ar S§virkstas néra atviras arba pazeistas.

® Palikite $virksta 30-40 minuciy, kad jis suSilty iki kambario temperatiiros.
o Svirksto negalima kaitinti, jis turi susilti savaime.
o Svirksto negalima déti atgal j $aldytuva.

.

@ Injekcijos vietos paruoSimas.

o Rankas nuplaukite muilu ir vandeniu ir nusausinkite ranksluosciu.
o Svirksti galima j:
0 S§launj;

0 pilva (iSskyrus 5 cm sritj aplink bamba);
O iSoring Zasto pus¢
(Zr. paveikslg).
Vaisto susileidimo metu galite stovéti arba sédéti.
Oda injekcijos vietoje nuvalykite spiritiniu tamponu.
Negalima leisti j sritj, kur oda yra jautri, kieta, paraudusi arba karsta.
Negalima leisti j jokig sritj Salia matomos venos.
Vaistg kiekvieng kartg leiskite j kita vieta.
Praluent ir kity injekciniy vaisty negalima leisti j ta pacig vieta.
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B ETAPAS. Kaip leisti

@ Atlike visus veiksmus, nurodytus ,,Etapas A. PasiruoSimas injekcijai, nuimkite adatos
dangtelj.

o Nenuimkite dangtelio tol, kol nebiisite pasiruosg¢ injekcijai.

o Svirkstg laikykite ties korpuso viduriu taip, kad adata bity nukreipta nuo Jasy.

o Nelieskite stimoklio.

o Galite pamatyti oro burbuliukg (-y). Tai normalu. Prie$ injekcijg i$§ $virkSto nebandykite $alinti
jokiy oro burbuliuky.

. Pilko dangtelio negalima déti atgal.

Adatos dangtelis

@ Jeigu reikia suimti oda.
o Injekcijos vietoje odg suimkite nyks¢iu ir smiliumi j klostg.
o Oda taip laikykite visos injekcijos metu.

® Ismeikite adatg i odos kloste greitu judesiu (tarsi mesdami strélyte).
o Naudokite 90° kampa, jeigu galite suimti 5 cm odos klostg.
o Naudokite 45° kampa, jeigu galite suimti tik 2 cm odos klostg.
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@ Stumoklj spauskite Zemyn.
o Létai ir stabiliai spausdami stimoklj zemyn, suleiskite visg tirpala.

® Pries iStraukdami adata, patikrinkite, ar SvirkStas tus¢ias.

o Neatitraukite Svirksto, kol jis néra visiSkai tuscias.

o Adatg i$ odos iStraukite tuo paciu kampu, kokiu ji buvo jsmeigta.

o Odos po injekcijos netrinkite.

. Jeigu pasirodys bet koks kiekis kraujo, injekcijos vietg prispauskite vata arba marle, kol

kraujavimas baigsis.

® Svirksto ir dangtelio i¥metimas.
o Pilko adatos dangtelio negalima déti atgal.
o Svirksto negalima naudoti kartotinai.
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Po panaudojimo Svirkstg ir dangtelj reikia nedelsiant iSmesti ] nepraduriama talpykle.
Kur iSmesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
Talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

126



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

