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Praluent (alirokumabs)
Praluent parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Praluent un kapec tas lieto?

Praluent ir zales, ko lieto taukvielu llmena pazeminasanai asinis.

Tas lieto taukvielu limena pazeminasanai pieaugusajiem ar primaru hiperholesterinémiju (augstu
holesterina limeni asinis, kura célonis nav nosakams un ko bieZi izraisa cilvéka genotips) un jauktu
dislipidémiju (dazadu taukvielu, ari holesterina patologisku limeni asinis). Tas lieto ari bérniem no 8
gadu vecuma ar heterozigotu parmantotu hiperholesterinémiju (augstu holesterina [imeni asinis ar
genétisku iemeslu, ko parmanto no viena vecaka).

Tas ari lieto, lai samazinatu sirdsdarbibas traucéjumu un insulta risku pieaugusajiem ar
aterosklerotisku sirds un asinsvadu slimibu (sirdsdarbibas traucé€jumiem, pieméram, sirdslékmi, insultu
vai citiem asinsrites sistémas trauc&jumiem, ko izraisa taukvielu izgulsn&jumi uz artériju sieninam).

Praluent lieto kombinacija ar statinu vai ar statinu un citam taukvielu [Tmeni pazeminosam zalém.
Pacientiem, kuri nevar lietot statinus, Praluent var lietot ari bez statina. Daziem pacientiem uztura ir
jalieto partika ar zemu tauku saturu.

Praluent satur aktivo vielu alirokumabu.
Ka lieto Praluent?

Praluent ievada ka zemadas injekciju védera, augsstilba vai augsdelma, izmantojot pilnslirci vai
pildspalvveida injektoru. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Kad veselibas aprupes specialists ir attiecigi apmacijis pacientus vai aprupétajus, vini var veikt
injekcijas patstavigi. Papildu informaciju par Praluent lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Praluent darbojas?

Praluent aktiva viela alirokumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas ir veidota ta, lai
atpazitu specifisku enzimu, ko dévé par PCSK9, un piesaistitos tam. Sis enzims piesaistas holesterina
receptoriem uz aknu $lnu virsmas un izraisa $o receptoru uzsiks$anos $inas un saskel$anu. Sie
receptori kontrolé holesterina, jo pasi zema blivuma lipoproteina (ZBL) holesterina limeni asinis,
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izvadot to no asinsrites. Piesaistoties pie PCSK9 un blokéjot to, Praluent novérs So receptoru
saskelSanu Slinas, palielinot So receptoru skaitu uz Sinas virsmas, kur tie var piesaistities

ZBL holesterinam un izvadit to no asinsrites. Tas palidz pazeminat ZBL holesterina Iimeni asinis.
Pacientiem ar jauktu dislipidémiju alirokumabs palidz pazeminat ari citu taukvielu [imeni asinis.

Kadi Praluent ieguvumi atklati petijumos?

Hiperholesterinémija un jaukta dislipidemija

Praluent tika pétits 10 pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 5000 pieauguso ar hiperholesterinémiju
(ieskaitot pacientus ar heterozigotu parmantotu slimibu) un jauktu dislipidémiju. Dazos pétijumos tika
pétits atseviski lietots Praluent, bet citos — Praluent lietoSana kombinacija ar citam taukvielu limeni
pazeminosam zalém, tostarp pacientiem, kuri lieto maksimalas ieteiktas statinu devas. Dazos
pétijumos Praluent salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli), bet citos pétijumos ar ezetimibu
(citam zalém hiperholesterinémijas arsté$anai). Sajos pé&tijumos pieradija, ka, lietojot Praluent kopa ar
statinu, péc 6 ménesu ilgas lietoSanas tas bitiski pazeminaja ZBL holesterina limeni asinis (par 39-

62 % vairak neka placebo). Lietojot kopa ar standarta terapiju vai atseviski, Praluent pazeminaja ZBL
holesterina Iimeni asinis par 24-36 % vairak neka ezetimibs.

Heterozigotiska parmantota hiperholesterinémija

P&tijuma, kura piedalijas 153 bérni un pusaudzi vecuma no 8 lidz 17 gadiem ar heterozigotu
parmantotu hiperholesterinémiju, bérniem, kuri sanéma mazu Praluent devu reizi 2 nedélas, ZBL
holesterina limenis péc 24 nedé&lam pazeminajas par 34 % salidzinajuma ar pieaugumu par 10 %
bérniem, kuri sanéma placebo. Bérniem, kuri sanéma lielu Praluent devu reizi ¢etras nedélas, ZBL
holesterina ITmenis pazeminajas par 38 %, salidzinot ar 4 % pazeminajumu bérniem, kuri sanéma
placebo.

Aterosklerotiska sirds slimiba

P&tijuma, kura piedalijas vairak neka 18 000 pieauguso ar diagnosticétu sirds slimibu, mazak neka

10 % pacientu, kuri lietoja Praluent, bija sirds un asinsvadu darbibas traucéjumu epizode (proti, nave,
sirdslékme, insults, sapes kritis saistiba ar sirds apasinosanas traucéjumiem, ka dél nepiecieSama
hospitalizacija) pétijuma laika salidzinajuma ar vairak neka 11 % pacientu placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Praluent?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Praluent, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Praluent blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta, pieméram, sapes un apsartums, deguna un rikles darbibas traucéjumi, pieméram,

saaukstésanas, un nieze. Visbiezakas blakusparadibas, kuru d&| zalu lietoSana tika partraukta, bija
lokalas reakcijas injekcijas vieta.

Kapeéc Praluent ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira néma Vvéra, ka visos pétijumos pacientiem ar primaru hiperholesterinémiju un
jauktu dislipidémiju, ari pacientiem, kuri lieto maksimalas ieteicamas statinu devas vai kuriem ir
statinu nepanesiba, tika pieradits, ka Praluent nozimigi pazemina ZBL holesterina limeni, kas ir zinams
kardiovaskularas (sirds un asinsvadu) slimibas riska faktors. Salidzinamus rezultatus novéroja bérniem
ar heterozigotu parmantotu hiperholesterinémiju. Pieaugusajiem ar aterosklerotisku sirds slimibu
Praluent samazinaja sirds un asinsvadu darbibas traucéjumu epizozu skaitu, jo Tpasi sirdslékmju un
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insultu skaitu. Attieciba uz droSumu adentlira secinaja, ka Praluent ir pienemams drosuma profils.
Tadé] agentira nolema, ka ieguvums, lietojot Praluent, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Praluent lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Praluent lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Praluent lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Praluent
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Praluent

2015. gada 23. septembri Praluent sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Praluent ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2023. gada novembri.
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