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Praluent (alirocumab)
Um resumo sobre Praluent e por que esta autorizado na UE

O que é Praluent e para que é utilizado?

Praluent é um medicamento para baixar os niveis de gorduras no sangue.

E utilizado em adultos com hipercolesterolemia primaria (niveis elevados de colesterol no sangue sem
causa identificavel, frequentemente resultantes da composicdo genética da pessoa) e dislipidemia
mista (niveis anormais de diferentes gorduras no sangue, incluindo colesterol). E também utilizado em
criancgas a partir dos 8 anos de idade com hipercolesterolemia familiar heterozigética (niveis elevados
de colesterol no sangue com uma causa genética herdada de um dos progenitores).

E igualmente utilizado para reduzir o risco de problemas cardiacos e acidentes vasculares cerebrais em
adultos com doenca cardiovascular aterosclerética (problemas cardiacos, tais como ataque cardiaco,
acidente vascular cerebral ou outros problemas do sistema circulatério causados por depdsitos de
gordura nas paredes das artérias).

Praluent é utilizado em combinacdo com uma estatina ou com uma estatina e outros medicamentos
para baixar o colesterol. Praluent também pode ser utilizado sem uma estatina em doentes que nao
possam ser tratados com estatinas. Alguns doentes tém de fazer uma dieta pobre em gorduras.

Praluent contém a substancia ativa alirocumab.

Como se utiliza Praluent?

Praluent é administrado sob a forma de uma injecdo subcutanea (sob a pele) no abdémen (barriga),
na coxa ou na parte superior do braco, utilizando uma seringa pré-cheia ou uma caneta pré-cheia. O
medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Os doentes ou os seus prestadores de cuidados podem injetar o medicamento depois de receberem
formagdo por um profissional de saude. Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Praluent, consulte
o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Praluent?

A substancia ativa de Praluent, o alirocumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para reconhecer e ligar-se a uma enzima especifica designada PCSK9. Esta enzima liga-se
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aos recetores de colesterol na superficie das células do figado e faz com que estes recetores sejam
absorvidos e decompostos no interior das células. Estes recetores controlam os niveis de colesterol no
sangue, especialmente de colesterol LDL (lipoproteina de baixa densidade), removendo-o da circulagao
sanguinea. Ao ligar-se e bloquear a PCSK9, Praluent evita que os recetores sejam decompostos e,
como tal, aumenta a quantidade destes recetores na superficie das células, onde se podem ligar ao
colesterol LDL e remové-lo da circulacdo sanguinea. Esta acdo ajuda a reduzir os niveis de colesterol
LDL no sangue. O alirocumab também ajuda a diminuir os niveis de outras substancias gordas no
sangue em doentes com dislipidemia mista.

Quais os beneficios demonstrados por Praluent durante os estudos?

Hipercolesterolemia e dislipidemia mista

Praluent foi estudado em 10 estudos principais que incluiram mais de 5000 adultos com
hipercolesterolemia (incluindo doentes com hipercolesterolemia familiar heterozigoética) e dislipidemia
mista. Alguns estudos analisaram Praluent tomado isoladamente, enquanto outros estudaram Praluent
em combinagdo com outros medicamentos para baixar o colesterol, incluindo estudos em doentes a
tomar a dose maxima recomendada de estatinas. Alguns estudos compararam Praluent com um
placebo (tratamento simulado) e outros com ezetimiba (outro medicamento para a
hipercolesterolemia). Estes estudos demonstraram que, quando foi administrado em combinagdo com
uma estatina, Praluent causou uma reducdo substancial dos niveis de colesterol LDL no sangue (entre
39 e 62 % mais do que o placebo) apds 6 meses de tratamento. Quando administrado em combinagao
com o tratamento padrdo ou isoladamente, Praluent causou uma reducdo nos niveis de colesterol LDL
no sangue 24 a 36 % superior a obtida com a ezetimiba.

Hipercolesterolemia familiar heterozigética

Num estudo que incluiu 153 criangas e adolescentes com idades compreendidas entre os 8 e os

17 anos com hipercolesterolemia familiar heterozigética, as criancas que receberam uma dose baixa de
Praluent uma vez a cada 2 semanas apresentaram uma reducdo de 34 % nos seus niveis de colesterol
LDL apds 24 semanas, em comparagcdo com um aumento de 10 % nas criangas que receberam o
placebo. As criancas que receberam uma dose elevada de Praluent uma vez a cada 4 semanas
apresentaram uma redugdo de 38 % dos niveis de colesterol LDL, em comparagdo com uma reducdo
de 4 % nas criancas que receberam o placebo.

Doenca cardiaca aterosclerética

Num estudo que incluiu mais de 18 000 adultos com doenga cardiaca estabelecida, menos de 10 %
dos doentes que receberam Praluent tiveram um acontecimento cardiovascular (ou seja, morte, ataque
cardiaco, acidente vascular cerebral, dor toracica devido a problemas com o fluxo sanguineo para o
coragao que conduza a hospitalizacdo) durante o estudo, em comparacao com mais de 11 % dos
doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Praluent?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Praluent, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Praluent (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) incluem reagdes no local da injecao, tais como dor e vermelhidao, problemas que afetam
0 nariz e a garganta, tais como constipacdes, e comichdo. Os efeitos secundarios mais frequentes que
levaram a interrupgao do tratamento foram reacgdes no local da injecdo.
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Por que esta Praluent autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos constatou que em todos os estudos em doentes com
hipercolesterolemia primaria e dislipidemia mista, incluindo doentes tratados com a dose maxima
recomendada de estatinas ou doentes intolerantes a estatinas, o tratamento com Praluent levou a uma
reducdo significativa dos niveis de colesterol LDL, um fator de risco conhecido de doenca
cardiovascular (que afeta o coracdo e os vasos sanguineos). Foram observados resultados comparaveis
em criangas com hipercolesterolemia familiar heterozigética. Em adultos com doencga cardiaca
aterosclerética, Praluent reduziu o nimero de acontecimentos cardiovasculares, sobretudo ataques
cardiacos e acidentes vasculares cerebrais. No que diz respeito a segurancga, a Agéncia concluiu que
Praluent tem um perfil de seguranca aceitavel. Por conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios
de Praluent sdo superiores aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Praluent?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Praluent.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Praluent sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Praluent sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Praluent

A 23 de setembro de 2015, Praluent recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/praluent.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2023.
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