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Contexto clinico:

Estudio ODYSSEY OUTCOMES:

El estudio ODYSSEY OUTCOMES mostré una reduccion significativa de MACE y mortalidad
por cualquier causa con alirocumab vs. placebo en pacientes con SCA reciente.?®

En el analisis preespecificado por estado glucémico del ODYSSEY OUTCOMES, la RRR para

MACE alcanzada con alirocumab fue similar en pacientes con normoglucemia, prediabetes o
diabetes a nivel basal. Por otro lado, debido a una mayor incidencia de eventos a nivel basal, la

RRA en pacientes con diabetes fue el doble que en pacientes sin diabetes.*

Objetivo’

Comparar la incidencia del criterio de valoracién primario (IM no fatal, ictus isquémico no
fatal y mortalidad por cualquier causa) en pacientes con ECVA estable sin eventos isquémicos
agudos previos, durante 4 anos, estratificado por estado de la diabetes, tratados con alirocumab
(75 mg o 150 mg) vs. sin iPCSK9*, con el método analitico ITT, definido como la intervencion
asignada en el indice.



Diseino del estudio’

El estudio incluyé a pacientes con ECVA, pero sin episodios isquémicos agudos
previos identificados a partir de la base de datos Optum Research (01/2016-12/2022).

Base de datos Optum Research
(2016-2022)

Emparejamiento por puntuacion
de propension (1:2)

Grupo control
sin iPCSK9*

n = 2.096 con diabetes
n = 4.391 sin diabetes

Criterio de valoracién
principal (compuesto):

Andlisis estadistico:
TMLE y formula G paramétrica
Estimadores causales: e IM no fatal
RRR y RRA a 4 afos e [ctus isquémico no fatal
* Mortalidad por cualquier causa

Caracteristicas basales!

Pacientes tratados Pacientes tratados

con alirocumab sin iPCSK9*
Varones 48,3 % 49,5 %
!Enfe!'m.edad cerebrovascular 73% 7.2%
isquémica
Revascularizacion coronaria 19,6 % 19,3 %
EAP 17,7 % 18,2 %
c-LDL medio 123,8 mg/dl 125,0 mg/dl
Uso basal de estatinas 55,9 % 55,6 %



Resultados’

El tratamiento con alirocumab se asoci6 a una reduccion significativa del riesgo de MACE vs. sin
iPCSK9* en pacientes con ECVA estable sin eventos isquémicos agudos previos, con y sin diabetes.

Criterio de valoracion primario: IM no fatal, ictus isquémico no fatal y mortalidad por cualquier causa

(compuesto).

Bajo indice del criterio de valoracion primario con alirocumab en

pacientes con y sin diabetes segun la formula G paramétrica:
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Graficas extraidas de Castro Cabezas M, et al. 2025."

Conclusiones

BENEFICIO COHERENTE
EN AMBOS GRUPOS

El tratamiento con alirocumab
se asocio a una reduccion
significativa de MACE en

pacientes con ECVA sin eventos
isquémicos agudos previos,
independientemente de su
estado glucémico.’

EVIDENCIA ROBUSTA
MAS ALLA DEL SCA

Este analisis complementa los

hallazgos del estudio ODYSSEY
OUTCOMES, extendiendo la
evidencia a pacientes con ECVA
estable sin eventos isquémicos
agudos previos."#

Para mas informacion sobre el perfil de seguridad de alirocumab, consulte la ficha técnica de PRALUENT®.5
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PRESENTACION, PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION:

Praluent® 75 mg pluma precargada, envase de 2 plumas precargadas sin boton de activacion (CN: 766117.7) P.V.P.: 463,06 €.
Medicamento sujeto a prescripcion médica. Dispensacion hospitalaria. Ver ficha técnica.

Praluent® 150 mg pluma precargada, envase de 2 plumas precargadas sin botdn de activacion (CN: 766116.0) P.V.P.: 463,06 €.
Medicamento sujeto a prescripcion médica. Dispensacion hospitalaria. Ver ficha técnica.

Praluent® 300 mg pluma precargada, envase de 1 pluma precargada sin botdn de activacion (CN: 766115.3) P.V.P.: 463,06 €.
Medicamento sujeto a prescripcion médica. Dispensacion hospitalaria. Ver ficha técnica.

CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO.
Praluent® esta financiado en Espafia de acuerdo con los criterios establecidos por el SNS.

*Sin anticuerpo monoclonal ni siARN.

c-LDL: colesterol asociado a lipoproteina de baja densidad; CV: cardiovascular; EAP: enfermedad arterial periférica; ECVA: enfermedad
cardiovascular aterosclerética; IM: infarto de miocardio; iPCSK9: inhibidores de la proproteina convertasa subtilisina/kexina tipo 9; ITT: intencion
de tratar; MACE: Major Adverse Cardiovascular Event; RRA: reduccion del riesgo absoluto; RRR: reduccién del riesgo relativo; SCA: sindrome
coronario agudo; siARN: acido ribonucleico pequefio de interferencia; TMLE: estimacién de maxima verosimilitud dirigida.

1. Castro Cabezas M, et al. Alirocumab is associated with fewer ischemic events in patients with or without diabetes and established
atherosclerotic cardiovascular disease without prior ischemic events. Presentacion oral - 61st European Association for the Study of Diabetes
Annual Meeting, 15-19 de septiembre de 2025; Viena, Austria. 2. Schwartz GG, et al. Alirocumab and Cardiovascular Outcomes after Acute
Coronary Syndrome. N Engl J Med. 2018;379:2097-2107. 3. Steg PG, et al. Effect of Alirocumab on Mortality After Acute Coronary Syndromes.
Circulation. 2019;140(2):103-112. 4. Ray KK, et al. Effects of alirocumab on cardiovascular and metabolic outcomes after acute coronary
syndrome in patients with or without diabetes: a prespecified analysis of the ODYSSEY OUTCOMES randomised controlled trial. Lancet
Diabetes Endocrinol. 2019;7(8):618-628. 5. Ficha técnica de PRALUENT®.
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