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Tras su primer SCA, las guias ESC/EAS 2019
clasifican a los pacientes como de muy alto -
riesgo CV, independientemente de las

comorbilidades

Para abordar este riesgo elevado, las guias europeas -

ahora destacan la importancia del tratamiento temprano

con un iIPCSKO para el manejo de la dislipidemia, sies -
posible, durante la hospitalizacion tras el SCA!
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La intensificacion precoz con THL en combinacion
en pacientes con riesgo CV muy alto después de sufrir
un SCA mostré una mejora de los resultados clinicos.?®
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ApoB: apolipoproteina B.

ARA II: antagonistas de los receptores de
angiotensina ll.

c-LDL.: colesterol de lipoproteinas de baja
densidad.

CV: cardiovascular.

EAS: Sociedad Europea de Aterosclerosis.

EC: enfermedad coronaria.

ECS: Sociedad Europea de Cardiologia.
HR: hazard ratio.

IC: intervalo de confianza.

IECA: inhibidor de la enzima convertidora
de angiotensina.

IM: infarto de miocardio.

iPCSK9: inhibidor de la proproteina
convertasa subtilisina/kexina 9.

RRA: reduccion del riesgo absoluto.
RRR: reduccioén del riesgo relativo.
SCA: sindrome coronario agudo.

THL: terapia hipolipemiante.
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Tras sufrir el primer SCA, los pacientes corren un
riesgo inmediato de sufrir otro evento CV®

de los eventos CV recurrentes que acontecen en el primer
afo tras sufrir un IM se producen en los primeros 6 meses®
Tasa acumulada de IM,, ictus y fallecimiento por causas CV del
133 %y 18,3 % alos 6 y 12 meses, respectivamente*®

73%

*

Cuanto antes se reduzca el c-LDL, mayor sera la
reduccion del riesgo de padecer EC*?”

Asociacioén log-lineal entre el c-LDL y el riesgo CV Mediana de

seguimiento
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En metaanalisis de estudios epidemiolégicos prospectivos y datos clinicos,
cuanto antes se reducia el c-LDL, mayor era la reduccién del riesgo de EC*7

En el estudio ODYSSEY OUTCOMES, el tratamiento temprano con alirocumalb demostrd una
RRR significativa del 15 % en MACE (variable principal) en la poblacién general (HR O,85 [IC del
95 %: O;78-0,93], p <O001), RRA del 1,6 % a 2,8 anos y es el unico iIPCSKS que se asocid con una
reduccion en la mortalidad por todas las causas en un ensayo de resultados cardiovasculares con
significacion estadistica Unicamente nominal en la evaluacion jerarquizada.#®

El perfil de seguridad en ODYSSEY OUTCOMES fue consistente con el perfil de seguridad
general descrito en los ensayos controlados de fase 3.2 La Unica reaccion adversa en ODYSSEY
OUTCOMES que ocurrié con mayor incidencia en comparacion con el placebo fue la reaccién en el
lugar de la inyeccion (p <O001).4

Analisis post hoc del estudio ODYSSEY OUTCOMES:
reduccion del riesgo relativo de MACE y mortalidad por
cualquier causa con alirocumab vs. placebo en pacientes que
han sufrido por primera vez o de forma recurrente un SCA¥*°

Pacientes con un

SCA recurrente
n=3633

Pacientes que han sufrido un

SCA por primera vez
n =15.291

La mediana de tiempo hasta la aleatorizacién fue de 2,6 meses®

-

MACE
alirocumab RRR del RRR del - oma
VS. plaCGbO 1 8 % 1( )% interaccién~ ’
afadido a la dosis maxima
tolerada de estatinas
T4 % vs. 89 %, 186 % vs. 20,5 %,
respectivamente; HR 0,82 respectivamente; HR O,90
(IC del 95 % O73,092) (IC del ©5 % O, 78,105)
MORTALIDAD POR - \
CUALQUIER CAUSA
RRR del RRR del
alirocumab Pinteracci6n= 0,81

13*

30 % vs. 34 %,
respectivamente; HR O.87
(IC del 95 % O;72,105)

16*

8,0 % vs. 74 %,
respectivamente; HR O,84
(IC del 95 % 064, 1.08)

vs. placebo

afadido a la dosis maxima
tolerada de estatinas

Esta evidencia clinica demuestra la importancia del tratamiento temprano para reducir el riesgo CV de sus pacientes

con riesgo CV muy alto.

PRALUENT® esta indicado en adultos con hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigdtica y no familiar) o dislipidemia mixta,
como tratamiento complementario a la dieta: en combinacion con una estatina o una estatina con otros tratamientos hipolipemiantes
en pacientes que no consiguen alcanzar sus objetivos de c-LDL con la dosis maxima tolerada de una estatina o en monoterapia o en
combinacion con otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes con intolerancia a las estatinas, o en los que se contraindique el uso
de una estatina. PRALUENT® esta indicado en adultos con enfermedad cardiovascular aterosclerdtica establecida para reducir el
riesgo cardiovascular, disminuyendo los niveles de c-LDL, como tratamiento adyuvante a la correccion de otros factores de riesgo: en
combinacion con la dosis maxima tolerada de una estatina con o sin otros tratamientos hipolipemiantes o solo o en combinacién con
otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes que son intolerantes a estatinas o a los que se les ha contraindicado una estatina.®

*Jernberg et al. (2015) realizaron un estudio de cohorte observacional en el que se analizaron datos de registros nacionales suecos
obligatorios: el National Inpatient Register (fechas de ingreso y alta hospitalaria, y diagndsticos principales y secundarios de acuerdo
con la Clasificacion Internacional de Enfermedades, 10 2 revision, Modificacion Clinica (cédigos CIE-10-MC); el Registro Sueco de
Medicamentos Recetados (todos los medicamentos dispensados en Suecia; desde el 1de julio de 2005); y el Cause of Death Register
(cobertura nacional completa de la fecha y la/s causa/s de fallecimiento). Una validacion del National Inpatient Register donde los
diagndsticos de IM registrados en las revistas de pacientes se compararon con los datos del National Inpatient Register puso de
manifiesto que >95 % de los diagndsticos de IM en el National Inpatient Register son validos. Todos los medicamentos se clasificaron
siguiendo el sistema de clasificacion Anatomical Therapeutic Chemical. Los datos individuales de pacientes de estos registros se
vincularon a traveés del numero de identificacion personal Unico, que mas tarde se reemplazd por un nimero de identificacion de estudio
antes de continuar con el tratamiento de datos. Los datos incluyeron 97.254 pacientes ingresados en el hospital con un IM primario
entre el 1de julio de 2008 y el 30 de junio de 2011 y vivos 1semana después del alta. 20.567 pacientes sufrieron un evento dentro del
criterio de valoracion principal compuesto de riesgo de IM no mortal, ictus no mortal o fallecimiento por causas CV en los primeros 365
dias posteriores al IM. La tasa acumulada del criterio de valoracion principal compuesto (IM o fallecimiento por causas CV) fue del 13,3 %
y del 18,3 % durante los primeros 6 y 12 meses, respectivamente, en la poblacion de IM. Por tanto, de los eventos CV recurrentes que se
produjeron en el primer aio tras IM y los que ocurrieron en los primeros 6 meses se han calculado asi 13,3/18,3 x 100 = 72,6 %°

Ver ficha técnica de PRALUENT® aqui —»

tDatos de una declaracion de consenso del Panel de Consenso de la Sociedad Europea de Aterosclerosis que evalla la evidencia de
estudios genéticos, epidemioldgicos y clinicos. Asociacion semilogaritmica por cambio de unidad en c-LDL y el riesgo de enfermedad CV
segun lo publicado en el metaanalisis de estudios de aleatorizacion mendeliana (N = 194.427), estudios epidemioldgicos prospectivos
de cohortes (N = 403.501) y ensayos aleatorizados (N = 196.552). La reduccion de riesgo proporcional (eje y) se calcula como riesgo
relativo (segun lo estimado por el HR en los estudios de aleatorizacion mendeliana, o la razén de riesgo en los estudios epidemiolégicos
prospectivos y ensayos aleatorizados) en la escala logaritmica, luego exponenciada y convertida a un porcentaje”

*ODYSSEY OUTCOMES fue un estudio aleatorizado, con doble ciego, de fase 3, controlado con placebo en el que participaron
aproximadamente 19.000 pacientes que sufrieron un IM o angina inestable 1a 12 meses antes de la aleatorizacion (mediana de tiempo
de 2,6 meses desde del evento indice hasta la aleatorizacion). Los pacientes aleatorizados tenian un c-LDL =70 mg/dL o colesterol no-
HDL =100 mg/dL, o ApoB =80 mg/dL.. ~90 % tomalba estatinas de alta intensidad (atorvastatina 4O u 80 mg/dia o rosuvastatina 20 o
40 mg/dia). Terapia de base: ~96 % aspirina; ~88 % inhibidor de P2Y12; ~ 85 % betabloqueante; ~78 % IECA/ARA |I1°©

*Chiang et al. (20221) realizaron este andlisis preespecificado del ensayo ODYSSEY OUTCOMES para determinar si un historial previo de
IM influia en el riesgo de MACE después de un SCA y cuél el efecto del tratamiento con alirocumalb sobre ese riesgo.®

#RutaSCA

Todas las actividades relacionadas con la
iniciativa se pueden encontrar bajo el hashtag
#RutaSCA, nombre con el que también se
conoce el proyecto en Espana.’
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