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FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinamicas. Ver FICHA TECNICA COI\/IPLETA Alirocumab
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Tabla 3: Eficacia de Alirocumab en ODYSSEY OUTCOMES (Poblacion total).
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Nimero de eventos
Hazard ratio
Variable Alirocumab Placeho (95% IC)
N=9462 N=9462 valor p
n (%) n (%)
I
Variable primaria (MACE+?) 903 (9,5%) 1052 (11,1%) 0,85 (0,78, 0,93) 0,0003 HH
I
[
Muerte por enfermedad coronaria 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76, 1,11) 0,38 —a
[
[
IM no mortal 626 (6,6%) 722 (7,6%) 0,86 (0,77, 0,96) 0,006 I-l-li
I
[
Accidente cerebrovascular isquemico 111 (1,2%) 152 (1,6%) 0,73 (0,57, 0,93) 0,01 —a—
[
[
Angina inestable® 37 (0,4%) 60 (0,6%) 0,61 (0,41, 0,92) 0,02 ——
[
Variables secundarias i
I
Evento coronario® 1199 (12,7%) 1349 (14,3%) 0,88 (0,81, 0,95) 0,0013 H
I
[
Evento coronario mayore 793 (8,4%) 899 (9,5%) 0,88 (0,80, 0,96) 0,0060 HH,
[
[
I
Evento cardiovasculare 1301 (13,7%) 1474 (15,6%) 0,87 (0,81, 0,94) 0,0003 H |
I
: : [
I\/Iortahdad por cualquier Causa, IM no mortal, 973 (10,3%) 1126 (11.9%) 0,86 (0,79, 0,93) 0,0003 T
accidente cerebrovascular isquémico no mortal |
[
Muerte por cardiopatia isquemica 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76, 1,11) 0,3824 —
[
I
Muerte cardiovascular 240 (2,5%) 271(2,9%) 0,88 (0,74, 1,05) 0,1528 |—-—E|
[
[
Mortalidad por cualquier causa 334 (3,5%) 392 (4,1%) 0,85 (0,73, 0,98) 0,0261 .
[
AMACE+ se define como: muerte por enfermedad coronaria, infarto de miocardio (IM) no mortal, accidente cerebrovascular isquémico mortal y no mortal, 0.3 1 30
0 angina inestable (Al) que requiere hospitalizacion. ’ ’
PAngina inestable que requiere hospitalizacion. -_—
‘Evento de enfermedad coronaria definida como: evento grave de enfermedad coronaria®, angina inestable que requiere hospitalizacion, procedimiento - Al N blaceh
de revascularizacién coronaria inducida por isquemia. dvoreee AllIoCUMdD - FavOTece Fldteho
dEvento grave de enfermedad coronaria definido como: muerte por enfermedad coronaria, IM no mortal.
®Evento cardiovascular definido como: muerte GV, cualquier evento de enfermedad coronaria no mortal, y accidente cerebro vascular isquémico no mortal.
'Significacion nominal.
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