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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Praluent 75 mg solucion inyectable en pluma precargada. Praluent
2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA. Praluent 75 mg solucion inyectable en pluma preca
uma precargada: Cada pluma precargada de un solo uso contiene 150 mg de alirocu
g de alirocumab en 2 ml solucion. Alirocumab es un anticuerpo monoclonal IgG1 humano producido en células de ovario de f
s ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucion inyectable (inyectable). Solucion transparente, de in
ucion inyectable, 383 - 434 mOsm/kg. Praluent 300 mg solucion inyectable, 383 — 434 mOsr
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esentan en la Tabla 3.

asi como en un estudio clinico sepa

Nimero de eventos
Hazard ratio
Variable Alirocumab Placeho (95% IC)
N=g462 N=9462 Va'or p
n (%) n (%)
I
Variable primaria (MACE+?) 903 (9,5%) 1052 (11,1%) 0,85 (0,78, 0,93) 0,0003 HH -
I
I
Muerte por enfermedad coronaria 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76, 1,11) 0,38 ——
I
I
IM no mortal 626 (6,6%) 722 (7,6%) 0,86 (0,77, 0,96) 0,006 I-I-li
I
I
Accidente cerebrovascular isquemico 111 (1,2%) 152 (1,6%) 0,73 (0,57, 0,93) 0,01’ —a—
I
I
Angina inestable® 37 (0,4%) 60 (0,6%) 0,61(0,41,0,92) 0,02 ——
I
Variabhles secundarias i
I
Evento coronario® 1199 (12,7%) 1349 (14,3%) 0,88 (0,81, 0,95) 0,0013 H
I
I
Evento coronario mayore 793 (8,4%) 899 (9,5%) 0,88 (0,80, 0,96) 0,0060 |
I
I
I
Evento cardiovascular® 1301 (13,7%) 1474 (15,6%) 0,87 (0,81, 0,94) 0,0003 HH |
I
: : I
Mortalidad por cualquier causa, IM no mortal, 973 (10,3%) 1126 (11,9%) 0,86 (0,79, 0,93) 0,0003 -
accidente cerebrovascular isquémico no mortal :
I
Muerte por cardiopatfa isquémica 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76, 1,11) 0,3824 —
I
I
Muerte cardiovascular 240 (2,5%) 271(2,9%) 0,88 (0,74, 1,05) 0,1528 |—-—E|
I
I
Mortalidad por cualquier causa 334 (3,5%) 392 (4,1%) 0,85 (0,73, 0,98) 0,0261" -
I
AMACE+ se define como: muerte por enfermedad coronaria, infarto de miocardio (IM) no mortal, accidente cerebrovascular isquémico mortal y no mortal, 03 1 3
0 angina inestable (Al) que requiere hospitalizacion. ’ ’
"Angina inestable que requiere hospltallzauon —
‘Evento de enfermedad coronaria definida como: evento grave de enfermedad coronaria®, angina inestable que requiere hospitalizacion, procedimiento |
de revascularizacion coronaria inducida por isquemia. Favorece Alirocumab  Favorece Placedo
dEvento grave de enfermedad coronaria definido como: muerte por enfermedad coronaria, IM no mortal.
®Evento cardiovascular definido como: muerte CV, cualquier evento de enfermedad coronaria no mortal, y accidente cerebrovascular isquémico no mortal.
'Significacion nominal.
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