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La pluma de autoinyeccion de PRALUENT ha sido optimizada en comparacion con el dispositivo previo.
Ahora, todas las dosis de PRALUENT se presentan en el mismo dispositivo: la nueva pluma de tiltima generacion de PRALUENT.'

La pluma de (iltima generacion
e PRALUENT esta disponible
en todas las dosis.'

La nueva y actualizada pluma de PRALUENT incluye:'

La dosis inicial habitual de alirocumab es de 75 mg administrada por via subcutdnea una vez cada 2 semanas.
Los pacientes que requieran una mayor reduccion del ¢-LDL (>60%) pueden empezar con 150 mg una vez cada 2 semanas 0 300 mg
una vez cada 4 semanas (mensualmente), administrados via subcutanea.”

Aunque se ha actualizado el dispositivo de autoinyeccion, el principio activo y los excipientes de PRALUENT no han cambiado.

Nota: esta es una guia rapida. Antes de formar a tus pacientes, consulta las instrucciones de uso completas, que contienen informacion mds detallada
sobre cémo utilizar la pluma de tltima generacion de PRALUENT. Recomienda también a tus pacientes y sus cuidadores que consulten dichas
instrucciones.

Este material estd destinado exclusivamente a profesionales sanitarios.

*Se llevaron a caho varios estudios de factores humanos y grupos de discusion con pacientes reales y profesionales sanitarios para sentar las bases

del disefio de la Plataforma Sanofi Reflex. Durante el proceso de desarrollo participaron tanto usuarios no expuestos previamente como experimentados

para evaluar y optimizar las caracteristicas del dispositivo. —
Dispositivo de PRALUENT una vez al mes para pacientes que requieren una reduccién del ¢-LDL >60%. La dosis inicial habitual de alirocumab es de 75 mg P I ®
administrada por via subcutdnea una vez cada 2 semanas. Los pacientes que requieran una mayor reduccién del ¢-LDL (>60%) pueden empezar con raijuen t
150 mg una vez cada 2 semanas 0 300 mg una vez cada 4 semanas (mensualmente), administrados via subcutanea.’
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La pluma de tiltima generacion de PRALUENT ha sido diseiiada para ayudar
alos pacientes a autoinyectarse correctamente con confianza.

Sin hoton de
activacion
La inyeccion
se activa en

2 pasos: retirar
el capuchoén

- SRR (Y
Rapida administracion

Todas las dosis
de PRALUENT
se administran
en <20 segundos

e inyectar' N D)
=3P Seiiales audibles
g @ E Clics que confirman
=2 3 cuando se ha iniciado
Diseﬁo 9 § 0 la inyeccion. El paciente
e o 5 puede escuchar un
ergonomico ®  segundo clic cuando
. la inyeccion se haya
Fomms somods completado
grande para = Y
facilitar el control Confirmacion visual
de la pluma La ventana de
inspeccidon se vuelve
amarilla para confirmar
: que la inyeccidén
(apuchon azul se ha completado’

Su forma evita
el rodamiento
y la flecha indica

claramente Protector amarillo
a direccion

de inyeccion Diseflado para ayudar
al paciente a sentirse
seguro al inyectarse,
al mismo tiempo que
la aguja esta protegida
de dobleces o dafios

&

Resumen de la
autoinyeccion:

Independientemente de la dosis, los
pacientes ahora seguirdn los mismos
pasos durante [a inyeccién con el nuevo
dispositivo!, lo que podria ayudar a
agilizar tu gestion diaria.

Atemperar el dispositivo
a temperatura ambiente
durante 45 minutos'

Atemperar

Tiempo para realizar las
comprobaciones de la pluma y
reunir el material necesario mientras
la pluma alcanza la temperatura
ambiente

ﬁ Presionar

ﬂ y Mantener
g

Presionar y mantener firmemente
contra la piel para activar el
dispositivo durante la inyeccion'

Inygccién activada en 2 pasos:
retirar el capuchon e inyectar'

ﬁ‘ Comprobar

Comprobar que la ventana
esta completamente amarilla

para asegurar que la inyeccion
haya finalizado'

Rapida administracién de la dosis
en <20 segundos, con confirmacion
visual y audible de la finalizacién
de lainyeccion
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Reduccion intensiva, La tinica THL mds Demostrando Perfil de seguridad Unica* pluma mensual

rapida y sostenida alla de las estatinas que los pacientes establecido a largo para los pacientes

del ¢-LDL:2** asociada a reduccion alcanzan los plazo® (ue requieran una

« >62% de reduccién tle la mortalidad por objetivos de c-LDL reduccion del ¢-LDL
del c-LpL cualquier causa**” actuales” >60%?

. . +15% RRR de | «05% del * Ya disponible la nueva
Efecto maximo o% i dg a 9% det 0s pluma de tltima
alas 4 semanas mortalidad por pacientes ~

todas las causas* alcanzaron el generacion

+ Sostenida hasta

" objetivo de ¢-LDL¥ dle PRALUENT'
los 4 afos

El perfil de seguridad en ODYSSEY OUTCOMES fue consistente con el perfil de seguridad descrito en los ensayos clinicos controlados fase
3. La tinica reaccion adversa en ODYSSEY OUTCOMES que tuvo lugar, con mayor incidencia en comparacion con placebo, fue reaccion en el
lugar de inyeccion (p < 0,001)%

Indicaciones de PRALUENT:”

Hipercolesterolemia primaria y dislipemia mixta.

PRALUENT estd indicado en adultos con hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigética
y no familiar) o dislipidemia mixta y en pacientes pedidtricos de 8 afios y mayores con
hipercolesterolemia familiar heterocigética (HFHe), como tratamiento complementario a la e PRALUENT y sus

dieta: il caracteristicas.

+ en combinacién con una estatina o una estatina con otros tratamientos hipolipemiantes en
pacientes que no consiguen alcanzar sus objetivos de ¢-LDL con la dosis maxima tolerada de
una estatina o,

+ en monoterapia 0 en combinacién con otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes con intolerancia a las estatinas, 0 en los que se contraindique el uso de una estatina.
Enfermedad cardiovascular aterosclerdtica establecida

PRALUENT estd indicado en adultos con enfermedad cardiovascular aterosclerética establecida para reducir el riesgo cardiovascular, disminuyendo los niveles de ¢-LDL, como
tratamiento adyuvante a la correccién de otros factores de riesgo:

« en combinacion con la dosis méxima tolerada de una estatina con o sin otros tratamientos hipolipemiantes o,
+50l0 0 en combinacidn con otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes que son intolerantes a estatinas o0 a los que se les ha contraindicado una estatina.

*PRALUENT, aiadido a THL maxima de base, se clasifica como terapia que permite una reduccion extrema del c-LDL (76-85%): alirocumab 75 mg (-76%), alirocumab 150 mg (-85%).*
**PRALUENT redujo significativamente el riesgo de MACE (variable primaria) en la poblacion global (N =18.924) en el estudio ODYSSEY OUTCOMES (RRR: 15%; HR: 0,85, IC 95%:
0,78-0,93; p=0,0003) y se asocid a reduccién de la mortalidad por cualquier causa (RRR; 15%, HR: 0,85, 1C 95%: 0,73-0,98, p=0,0261), con una significacion estadistica tnicamente
nominal en el andlisis jerarquizado. 62,7% de reduccién comparado con placebo a los 4 meses en el estudio 0DYSSEY OUTCOMES. 4 semanas para lograr el efecto maximo basado
en un resumen de 10 estudios de fase 3, 5 estudios controlados con placebo y 5 estudio controlados con ezetimiba en pacientes de alto y muy alto riesgo CV. La reduccion del

-LDL del 54,5% relativo a placebo sostenida a los 4 afios en pacientes tras un SCA en el estudio ODYSSEY OUTCOMES.>* ‘En un estudio de resultados CV, con significacion estadistica
tinicamente nominal en el analisis jerarquizado (HR: 0,85, 1C 95%: 0,73-0,98, p=0,0261).% “Los resultados de reduccién de mortalidad corresponden a estudios realizados con las
dosis de alirocumab 75 mg y alirocumab 150 mg. ‘Evaluacion a posteriori utilizando datos del estudio ODYSSEY OUTCOMES, que incluyd a 18.924 pacientes que habian sufrido un SCA
en los 12 meses previos a la inscripcin y tenian ¢-LDL =70 ma/dL, niveles de colesterol no HDL =100 mg/dL o apolipoproteina B =100 my/dL a pesar del tratamiento intensivo o

con dosis maxima tolerada de estatinas. Se administrd a los pacientes de forma aleatoria alirocumab o placebo.® Con PRALUENT, el 94,6% de los pacientes alcanz niveles de ¢-LDL
<1,4 mmol/L (55 mg/dL) en una o més mediciones después del basal vs. 17,3% con placebo.’ *Para pacientes que requieran una reduccion del c-LDL >60%. PRALUENT es el tinico
iPCSK9 con una tinica inyeccién mensual en pluma precargada.2®

Descubre massobrela
pluma de ultima generacion




Presentacion, precio y condiciones
te prescripcion y dispensacion:

Praluent 75 mg pluma precargada, envase de 2 plumas precargadas
sin botdn de activacion (CN: 766117.7) PV.P: 463,06 €. Medicamento
sujeto a prescripcion médica. Dispensacion hospitalaria. Puede acceder
a la ficha técnica escaneando con su teléfono movil (smartphone)

el cddigo OR.

Praluent 150 mg pluma precargada, envase de 2 plumas precargadas
sin botdn de activacion (CN: 766116.0) PV.P: 463,06 €. Medicamento
sujeto a prescripcion médica. Dispensacion hospitalaria. Puede acceder
a la ficha técnica escaneando con su teléfono movil (smartphone)

el cadigo OR.

E ME Praluent 300 mg pluma precargada, envase de 1 pluma precargada

. sin botdn de activacion (CN: 766115.3) PV.P: 463,06 €. Medicamento
E_E sujeto a prescripcion médica. Dispensacion hospitalaria. Puede acceder
. a la ficha técnica escaneando con su teléfono mavil (smartphone)

af el cidigo OR.

PRALUENT esta financiado en Espafia de acuerdo con los criterios establecidos por el SNS.

¢-LDL: colesterol LDL; CV: cardiovascular; HFHe: hipercolesterolemia familiar heterocigotica; HR: Hazard ratio; IC: intervalo de confianza; iPCSK9: inhibidor de la proproteina
convertasa subtilisina/kexina 9; MACE: eventos adversos cardiovasculares mayores; RRR: reduccion de riesgo relativo; SCA: sindrome coronario agudo; SNS: Sistema Nacional
de Salud; THL: terapia hipolipemiante.
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