
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-69969053-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-69969053-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita la autorización de 
nuevos rótulo, prospectos e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada PRALUENT / 
ALIROCUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 58.400.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92.

Que en IF-2020-18367493-APN-DECBR#ANMAT obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la 
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º. - Autorízanse a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. los nuevos rótulo, prospectos e 
información para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada PRALUENT / 



ALIROCUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 58.400.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de rótulo que consta en el Anexo IF-2020-22500188-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de prospectos que consta en el Anexo IF-2020-22499872-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2020-22499609-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición y Anexos; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-69969053-APN-DGA#ANMAT
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Pro de TULO SECUNDARIO PRALUENT@ 75

PRALUENT@ 75 mg
ALIROCUMAB 75 mg/1ml

Soluc¡ón inyectable en jeringa prellenada

Vía de adminisfación subcutánea

VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA FRANCESA

Contenido: 1 jeringa prellenada con I ml (unido8ls)

Fórmula:
Cada jeringa prellenada de un solo uso cont¡ene 75 mg de al¡rocumab en I ml de soluciÓn

Excip¡entes: histidina; sacarosa; polisorbato 20i agua para inyectables

Conservar en heladera (entre 2 'C y I 'C). No congelar.
Si fuera necesario, por ejemplo, cuando viaja, la lapicere prellenada se puede mantener a
temperatura ambiente hasta 25'C durante un máximo de 30 dlas.
Después de retirarlo de la he¡adera, PRALUENT debe usarse dentro de los 30 días o desecharse
Mantener la jeringa dentro del estuche para protegerla de lá luz.

Mantener en su envase orig¡nal, no debe utilizarse después de la fecha de venc¡m¡ento indicada en
el envase.

Lote:
Vence

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

o
Elaborado por: Sanoñ Wnthrop lndustr¡e, 1051 Boulevard Industriel, 76580 Le Tra¡t, Frenc¡a

sanofi-avent¡s Argent¡na S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires; Argentina
Especialidad medicinal autorizada por el lvl¡nister¡o de Salud.
Certificado N" 58.400
Direcc¡ón Técn¡ca: Javier Cirrincione, Farmacéut¡co.

lmportado por:
sanof¡-avent¡s Chile S.A,
Av. Presidente Riesco 5435, Of. 1802, Las Condes, Santiago - Chile.
Distribuido por Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Femández 290, San Joequín, Santiago, Reg. l.S P N"
F-20424
Acondicionado por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernández 260, San Joaqufn o Pharmalsa Ltda,

Colo Colo N'261, Qu¡licura, o Novo Farma Service S.A., V¡ctor Uribe N" 2300, Quilicura.
Licenciante: REGENERON Pharmaceuticals lnc., 81 Columbia Turnp¡ke Rensselaer, NY 12144,

Connecticut, USA.
Venta baio receta simple. Mayor información en www.ispch.cl

.,ánn¡ "v" ' . .*. &4resentante e lmportador en uruguay
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SANOFI
sanofi-avent¡s Uruguay S.A.
Ediflcio Corporate El Plata - F. GarcÍa Cortinas 2357, P¡so 7 - 11300 -Montevideo.
Reg. M.S.P. N' - Ley 15.t143
VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
Dirección Técn¡caQ.F. M.J. Bocage
lnformación sobre el producto: ver prospecto

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A. Av. Costanera y Calle 3 - Parque lndustrial Barrail.
Asunción del Paraguay. Venta autorizada por Ia Direcc¡ón Nacional de Vigilancia Sán¡taria del
M.S.P. y B.S. Reg¡stro Sanitario M.S,P. y B.S. N'_
Director Técnico: QF Jefferson L. Garb¡n,registro profes¡onal N" 4372
VENTA BAJO RECETA. lmportado de sanofi-aventis Argentina S.A.
Distribuido en Paraguay por: D¡stribu¡dora la PoliclÍnica S.A.

1Z_ta2
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Proyecto de RÓTa.lLO SEcUNDAflo PRALUENT@ 150 mg - Jerlnga prellenada

PRALUENT@ 150 mg
ALIROCUMAB 150 mg/l ml

Solución inyectable en jeringa prellenada

Vía d6 adm¡nistrac¡ón subcutánea
VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA FRANCESA

Contenido: I jeringa prellenada con I ml {unidos¡s}

Conservar en heladera (entre 2 'C y 8 'C). No congelar.
Si fuera necesario, por ejemplo, cuando vieja, la lap¡cera prellenada se puede mantener a
temperatura ambiente hasta 25'C durante un máximo de 30 dfas.
Después de retirarlo de la heladera, PRALUENT debe usarse dentro de los 30 dlas o desecharse
Mantener la jeringa dentro del estuche para protegérle de la luz.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento ¡ndicada en
el envase..

Lote:
Vence:

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA OEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

a
Elaborado por: Sanofi Wnthrop lndustrie, 1051 Boulevard lndustriel, 76580 Le Trait, Francia

sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires; Argent¡na
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N' 58.400
Dirección Técnica: Javier Cirrincione, Farmacéutico

lmportado por:
sanof¡-ev6ntis Ch¡le S.A.
Av. Pres¡dente R¡esco 5435, Of. 1802, Las Condes, Santiago - Ch¡le.
Distribuido por Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernández 290, San Joaquín, Santiago, Reg. l.S.P. N"
F-20424
Acondicionado por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Femández 260, Sen Joaquin o Pharmalsa Ltda,
Colo Colo N'261, Quilicura, o Novo Farma Serv¡ce S.A., Victor Uribe N'2300, Quilicura.
L¡cenc¡ante: REGENERON Pharmaceut¡cals lnc., 81 Columbia Turnp¡ke Rensselaer, NY 12144,
Connecticut, USA.
Venta bajo receta simple. Mayor ¡nformación en www.ispch.cl

Representante e lmportador en Uruguay
Efi-aventis Uruguay S.A.

:0 624
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Fórmula:
Cada jeringa prellenada de un solo uso contiene 150 mg de alirocumab en 1 ml de solución.

Excipientes: histidina; sacarosa; polisorbato 20; agua para inyectables
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Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A. Av. Costanera y Calle 3 - Parque lndustrial Barrail.
Asunc¡ón del Paraguay. Venta autor¡zada por la Direcc¡ón Nacional de Vig¡lencia San¡tar¡a del
M.S,P. y B.S. Registro Sanitario M.S.P. y B.S. N'-.
Director Técnico: QF Jefferson L. Garbin,registro profesional N' 4372

SANOFI
Ediflcio Corporate El Plata - F. Garcia Cortinas 2357, Piso 7 - 11300 -Montevideo
Reg. M.S.P. N" 

- 

- LeY 15.443.
VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
D¡rección Técnica: Q.F. M.J.Bocage
lnformac¡ón sobre el producto: ver prospecto

VENTA BAJO RECETA. lmportado de sanofl-avent¡s Argent¡na S A.

D¡stribuido en Paraguay por: Distribuidora la Pol¡clínica S.A.

ind S.A.
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Pro de TULO SECUNDARIO PPALUENT@ 75 era

o

PRALUENT@ 75 mg
ALIROCUMAB 75 mgrlml

Solución inyectable en lapicera prellenada

Via de administración subcutánea

VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA FRANCESA

conten¡do: I lapicera prellenada con 1 ml (unidosis)

Conservar en heladera (entre 2 'C y 8 'C). No congelar'
Si fuera necesario, por ejemplo, cuando v¡aja, la lapicera prellenada se puede mantener a
temperatura ambiente hasta 25 ' C durante un máximo de 30 días.

Después de retirarlo de la heladera, PRALUENT debe usarse dentro de los 30 dfas o desecharse.
Mantener la lapicera dentro del estuche para protegerla de la luz.

Mantener en su envase original, no debe ut¡l¡zarse después de la fecha de vencimiento indacada en

el envase.

Lote:
Vence

o
MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIños.

Elaborado por: Sanofl Wnthrop lndustr¡e, 1051 Boulevard lndustriel, 76580 Le Trait, Franc¡a

Acondicionado en sanofi-Aventis Deutschland GmbH, lndustriepark Hoechst, Brüningstrape 50,

65926 Frankfurt am Ma¡n, Aleman¡a.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires; Argentine
Espec¡al¡dad medicinal aulorizada por el Minister¡o de Salud
Certiflcado N' 58.400
Dirección Técn¡ca: Javier Cirrincione, Farmacéutico.

lmportado por:
sanofl-aventis Chile S.A.
Av. Presidente Riesco 5435, Ol. 1802, Las Condes, Santiago - Chile.
Distribuido por Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernández 290, San Joaquín, Santiago, Reg l.S.P N"

F-20424
Acondicionado por: Kuehne+Nagel Ltda., carlos Femández 260, san Joaquin o Phafmalsa Ltda,

Colo Colo N'261, Quil¡cura, o Novo Farme Service S A., Victor Ur¡be N'2300, Quilicura.
Licenciante: REGENERON Pharmaceut¡cals lnc., 81 Columbia Turnpike Rensselaer, NY 12144,

Connecticut, USA.

*,,r,. o."",,Mer*a ba,o receta s¡mple. Mayor informaciÓn en www.ispch.cl

a T¿Lrna¡; Apoder¿da

Praluent@ lapiceras 75-'150-rot-sav002i Feb20 \ /D R-

Fórmula:
Cada lapicera prellenada de un solo uso cont¡ene 75 mg de alirocumab en 1 ml de soluc¡ón.

Excipientes: histid¡nai sacarosa; pol¡sorbato 20; agua para ¡nyectables

Página 'l de 4
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Representante e lmportador en Uruguay
sanofi-avent¡s Uruguay S.A.
Ed¡fcio Corporate El Pláta - F. Garcfa Cortinas 2357, Piso 7 - 1 1300 -Montevideo.

Reg. M.S.P. N" 

- 

- LeY 15.t143

VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
D¡rección Técn¡ca: Q.F. M.J.Bocage
lnformac¡ón sobre el producto: ver prospecto

Representante exclus¡vo en Paraguay:
sanofl-aventis Paraguay S'A. Av. Costanera y Calle 3 - Parque lndustrial Barrail'

Asunción del paragúay. Venta autorizada por la D¡rección Nacionel de V¡gilanc¡a Sanitaria del

M.S.P. y B.S. Reg¡stro Sanitar¡o M.S.P. y B S. N"----,
Directoi Técnico: QF Jetferson L. Garb¡n,registro profesional N" 4372

VENTA BAJO RECETA. lmportado de sanofi-aventis Argent¡na S.A

Distr¡buido en Paraguay por: Distribuldora la Policlín¡ca S.A.

a
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Proyecto dE RÓT'ILO SECUNDARIO PRALUENT@ 150 lapicera

PRALUENT@ 150 mg
ALIROCUMAB 150 mg/1 ml

Soluc¡ón inyectable en lap¡cera prellenada

Vía de adm¡n¡stración subcutánea
VENTA BAJO RECETA

conten¡do: I lap¡cera prellenada con I ml (unidos¡s)

Fórmula:
cada lep¡cera prellenada de un solo uso contiene 150 mg de al¡rocumab en 1 ml de solución

Exc¡pientes: histidina; sacarosa; pol¡sorbato 20; agua para inyectables

Conservar en heladera (entre 2 'C y 8 'C). No congelar.
Si fuera necesar¡o, por ejemplo, cuando viaja, la lap¡cera prellenada se puede mantener a
temperatura ambiente hasta 25 " C durante un máx¡mo de 30 d¡as.

Después de ret¡rarlo de la heladera, PRALUENT debe usarse dentro de los 30 dlas o desecharse..

Mantener la lapicera dentro del estuche para protegerla de la luz.

Mantener en su envase orig¡nal, no debe utilizarse después de la fecha de vencim¡ento ¡ndicada en

el envase..

o

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI ños.

Elaborado por: Sanofi Wnthrop lndustrie, 1051 Boulevard lndu§tr¡el, 76580 Le Trait, Francia

Acond¡cionado en sanof¡-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst, Brün¡ngstrage 50,

65926 Frankfurt am Main, Aleman¡a.

sanofi-avent¡s Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provinc¡a de Buenos Aires; Argent¡na
Especial¡dad medic¡nal autor¡zada por el M¡n¡sterio de Salud
Certif¡cado N' 58.400
D¡rección Técnica: Javier C¡rr¡ncione, Farmacéut¡co

lmportado por:
sanof¡-aventia Chile S.A.
Av. Pres¡dente R¡esco 5435, Of. 1802, Las Condes, Santiago - Chile
Distribuido por Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernández 290, San Joaquín, Santiago, Reg. l.S.P N"

F-?0424
Acond¡c¡onado por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernández 260, San Joaquin o Pharmatsa Ltda,

Colo Colo N'261, Qu¡licura, o Novo Farma Service S.A,, Victor Ur¡be N'2300, Quil¡cura.

Licenciante: REGENERON Pharmaceuticals lnc., 81 columbia Turnpike Rensselaer, NY 12144,

Connecticut, USA.
Venta ba.lo receta simple. Mayor informac¡ón en www.ispch.cl

aZ : t,tP to 62aLtN
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INDUSTRIA FRANCESA

Lote:
Vence:
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Representante exclus¡vo en Paraguay:
sanof¡-aventis Paraguay S.A. Av. Costanera y Calle 3 - Parque lndustrial Barrail.

Asunción del Paraguay.- Venta autor¡zada por la Dirección Nac¡onal de Vigilanc¡a San¡taria del

M.S.P. y B.S. Reg¡stro Sanitario M.S.P. y B.S. N'-.-
D¡rector Técnico: QF Jefferson L. Garbin,registro profesional N'4372

SANOFI
Representante e lmportador en Uruguay
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Edif¡c¡o Corporate Ei Plata - F. Garcfa Cortinas 2357, Piso 7 - f 1300 -Montevideo.

Reg. M.S.P. N' 

- 

- LeY 15.443.
VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
Dirección Técnica: Q.F. M.J.Bocage
lnformación sobre el producto: ver prospecto.

VENTA BAJO RECETA. lmportado de sanof¡-aventis Argent¡na S A.

Distr¡buido en Paraguay por: Distribuidora la Policlínica S.A.

[/N 15
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de PROSPECTO DE INFORMA PARA PRESCRIBIR

PRALUENTO
ALIROCUMAB 75 mg y 150 mg

Soluc¡ón ¡nyectable
Vía subcutánea

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA FRANCESA

Jeringa prellenada con 75 mg / I ml - lndustr¡a franceaa
Jeringa prellenada con 150 mg / I ml - lndustria francesa
Lap¡cera prellenada con 75 mg / 1 ml - lndustria francesa
Lapicera prellenada con 150 mg / 1 ml - lndustria franceaa

FÓRMULA
Praluent@ 75 mg

. Cada jeringa prellenada de un solo uso contiene 75 mg de alirocumab en 1 ml de solución.
Excipientes: histidina; sacarosa; polisorbato 20; agua para inyectables

. Cada lapicera prellenada de un solo uso contiene 75 mg de al¡rocumab en 1 ml de solución.
Exc¡pientes: h¡st¡dina; sacarosa; polisorbato 20; agua para ¡nyectables

Praluent@ 150 mg
e Cada jeringa prellenada de un solo uso cont¡ene 150 mg de al¡rocumab en 1 ml de solución.

Exc¡p¡entes: hist¡d¡na; sacarosa; polisorbato 20; agua para inyectables
. Cada lap¡cera prellenada de un solo uso contiene 150 mg de alirocumab en 1 ml de

solución.
Exc¡pientes: histidina; sacarosa; polisorbato 20; agua para inyectables

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Grupo farmacoterapéutico: Otros agentes modificadores de lípidos.
Código ATC: C10AX14

INDICACIONES
H¡perl¡p¡demia primaria v dislipemia mixta

Praluent@ está indicado en adultos con hipercolesterolem¡a primaria (fam¡liar heterocigota y no
fam¡l¡ar) o d¡slipidemia mixta, como tratamiento complementario a la dieta:
- en combinación con una estat¡na o una estatina con otros tratamientos h¡polipemaantes en
pacientes que no consiguen alcanzar sus objetivos de C-LDL con la dos¡s máxima tolerada de una
estat¡na, o
- en monoterapia o en combinación con otros tratamientos hipol¡pemiantes en pacientes con
intolerancia a las estatinas, o en los que se contraindique el uso de une estat¡na.

Enfermedad cardiovascular aterosclerótica establecida
Praluent está indicado en adultos con enfermedad card¡ovascular ateroscleróticá establec¡da para
reducir el r¡esgo cardiovascular, disminuyendo los n¡veles de C-LDL, como tratamiento adyuvante a
la corrección de otros factores de r¡esgo:
- en combinaclón con le dos¡s máx¡ma tolerada de una estatina con o s¡n otros tratamientos
l¡polipemiantes o
- solo o en combinac¡ón con otros tratamientos l¡polipemiantes en pacientes que son intolerantes
a estatinas o a los que se les ha contra¡nd¡cado una estatina.

POSOLOGíA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
Posologla

o

\nasAl!
a) t"t) 2 a??

Última revisión: cCDS w-Praluent@ pen+jeringa-Pl-savc/ozlFebzl - Aprobado por Disposic¡ón ANMAT N'
Página 'l de 20
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Antes de iniciar el tratamiento con Praluent@ se deben exclu¡r otras causas secundarias de
hiperlipidemia o de d¡sl¡p¡demia mixta (p. ej., sfndrome nefrótico, hipotiroidismo).
La dosis ¡nicial habitual de Praluent@ es de 75 mg adm¡n¡strada por vfa subcutánea una vez cada 2
semanas. Los pacientes que requieran una mayor reducc¡ón del C-LDL (>60 %) pueden empezar
con 150 mg administrados por vla subcutánea una vez cada 2 semanas o 300 mg una vez cada 4
semanas (mensualmente).
La dosis de Praluento se puede individualizar en func¡ón de las caracterfsticas del pac¡ente, tales
como el n¡vel basal de C-LDL, el ob¡etivo del tratam¡ento y le respuesta. Los n¡veles de lipidos se
pueden evaluar 4 a 8 semanas después del inic¡o del tratamiento o de su ajuste, cuando
normalmente se alcanza el estado estacionar¡o del C-LDL, y en consecuencia la dosis se puede
ajustar (aumentando o disminuyendo la dos¡s). Los pacientes se deben tratar con las dosis más
bajas necesar¡as para alcanzar la reducción déseada de C-LDL.
Si se neces¡ta una reducción adicional de LDL-C en pac¡entes tratados con 75 mg una Yez cada 2
semanas o 300 mg una vez cada 4 semanas (mensual), la dosis se puede ajustar a la dos¡s máxima
de 150 mg una vez cada 2 semanas.
Si se omite una dos¡s, el pec¡ente se debe adm¡n¡strar la inyecc¡ón lo antes pos¡ble, y a
cont¡nuac¡ón, debe reanudar el tratiamiento de acuerdo al esquema original.

Poblaciones espec¡ales
Ped¡atrla
No se ha establecido la segur¡dad y eficac¡a de Praluent@ en niños y adolescentes menores de 18
años. No se dispone de datos.
Personas de edad avanzada
No es necesario a¡ustar la dos¡s en personas de edad avanzada.
I nsuf¡cie n c¡ a hepática
No es necesario ajustar la dosis en pac¡entes con ¡nsuf¡ciencia hepática leve o moderada. No se
d¡spone de datos en pacientes con insuficienc¡a hepática grave.
lnsuficiencia renal
No es necesario ajustar la dosis en pac¡entes con insuficiencia renal leve o moderada. Los datos en
pacientes con ¡nsuf¡c¡encia renal grave son l¡m¡tados.
Peso corporal
No es necesario ajustar la dosis en pac¡entes en func¡ón del peso.

Modo de administrac¡ón
Vía subcutánea.
Praluent@ se administra como inyección subcutánea en el muslo, el abdomen o en la parte superior
del brazo. Para adm¡nistrar la dosis de 300 mg, administrar dos inyecciones de 150 mg
consecut¡vamente en dos sitios de inyecc¡ón diferentes.
Se recomienda alternar el lugar de la inyección en cada inyección.
Praluent@ no se debe ¡nyectar en zonas que presenten enfermedades cutáneas act¡vas o lesiones
tales como eritemas solares, exantemas, inflamación o infecciones cutáneas.
Praluent@ no se debe administrar de forma con,iunta con otros medicamentos inyectables en el
m¡smo lugar de ¡nyección.
El paciente se puede autoinyecter Praluent@ o puede administrarlo otra persona, después de que
un profesional sanitario le instruya sobre cómo hacerlo siguiendo la técn¡ca de inyección subcutánea
adecuada.
Se debe dejar que Praluent@ se atempere a temperatura ambiente antes de su uso. Praluent@ se
debe utilizar lo antes posible una vez que esté a temperatura ambiente (ver sección Precauciones
especiales de el¡m¡nación y otras manipulaciones).
Cada jer¡nga o lapicera prellenada es para un solo uso.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hipersensibilidad a la sustanc¡a ect¡va o a cualquiera de los excipientes l¡stados bajo
el tltulo 'Fórmula 

.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
especiales y precauciones de uso

(\
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lnsuf¡c¡encia renal
En estud¡os clfnicos, hubo una representación l¡m¡tada de pac¡entes con ¡nsuficiencia renal grave
(defln¡da como IFG <30 ml/mini1,73 m2) (Ver sección Farmacoc¡nética), Praluent@ se debe utilizar
con precaución en pacientes con insufic¡enc¡a renal grave.
No es necesar¡o ajustar la dosis en pac¡entes con ¡nsuf¡cienc¡a renal leve o moderade. Los datos en
pec¡entes con insuf¡cienc¡a renal grave son limitados.

I nsuf ic¡e nc ¡ a h epát ica
No se han estud¡ado los pac¡entes con alterac¡ón hepátice grave (Child-Pugh C) (ver secc¡ón
Farmacocinét¡ca),
Praluent@ se debe utilizar con precauc¡ón en pacientes con insuñc¡enc¡a hepát¡ca grave
No es necesario ajustar la dos¡s en pacientes con insufic¡encia hepática leve o moderada. No se
dispone de datos en pacientes con insuf¡cienc¡a hepática greve.

Personas de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en personas de edad avanzada

Peso corporal
No es necesario ajustar la dosis en pacientes en func¡ón del peso

Precauciones que se deben tomar antes de man¡pular el medicamento
Se debe dejar que Praluent@ se atempere a temperatura ambiente antes de su uso. Praluent@ se
debe utilizar lo antes pos¡ble una vez que esté a temperatura ambiente.
Cada jeringa o lapicera prellenada es para un solo uso.
La solución debe ser transparente, de ¡ncolora a ama.illo pálido. No se debe ut¡l¡zar si la solución
presenta cambios de color o contiene partículas visibles.
Después de su uso, deseche la ieringa o lapicera prellenada en un contenedor para objetos
punzantes de acuerdo con la normat¡va local. No reciclar el contenedor.
Mantener siempre el contenedor fuera de la viste y del alcance de los n¡ños. La el¡minación del
medicamento no utilizado y de todos los mater¡ales que hayan estado en contacto con él se
.ealizará de acuerdo con la normativa local.

lnteracc¡ón con otros med¡camentos y ot¡as formas de ¡nteracc¡ón
Efectos de alirocumab sobre otros medicamentos
Dado que al¡rocumab es un medicamento b¡ológico, no se prevén efectos farmacocinéticos de
alirocumab sobre otros medicamentos ni ningún efecto sobre las enz¡mas del citocromo P450.
En estud¡os clínicos, cuando alirocumab fue admin¡strado en combinación con atorvastat¡na o
rosuvastatina, no se observaron cambios relevantes en las concentraciones de estatinas en
presenc¡a de le adm¡nistración repetida de al¡rocumab, lo que ¡nd¡ca que les enzimas del c¡tocromo
P450 (pr¡nc¡pelmente CYP3A4 y CYP2C9) y las proteínas transportadoras como P-gp y OATP no se
v¡eron afectadas por al¡rocumab.
Efectos de otros med¡camentos sobre alirocumab
Se sabe que las estatinas y otros tratamientos h¡pol¡pem¡antes eumentan la producc¡ón de PCSK9,
la proteina diana de alirocumab. Esto provoca el aumento del aclaramiento mediado por la protefna

-a,d.ar¡61una reducción de la exposición s¡stémice al alirocumab. En comparación con alirocumab en
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Reacc¡ones alétg¡cas
En estudios clinicos se han notificado reacciones alérgicas generales, incluyendo prur¡to, además
de reacciones alérgicas raras, y en ocasiones graves, tales como hipersens¡b¡l¡dad, eccema
numular, urt¡caria y vasculit¡s por hipersensibilidad. En caso de que aparezcan s¡gnos o síntomas de
reácciones alérgicas graves se debe interrumpir el tratamiento con Preluento y se debe in¡c¡ar un
tratam¡ento sintomático adecuado (ver sección Contra¡ndicaciones).

Población pediátrica
No se ha establecido la seguridad y eñcacia de Praluent@ en niños y adolescentes menores de 18
años. No se dispone de datos.
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monoterapia, Ia exposición a alirocumab es aprox¡madamente un 40%, 15o y 35% inferior cuando
se util¡za de manera concomitante con estat¡nas, ezetimiba y fenofibrato, respect¡vamente. S¡n
embargo, la reducción del C-LDL se mantiene durante el intervalo de adm¡nistrac¡ón cuando
al¡rocumeb se administra cada dos semanas.

EmbaÍazo
No se récomienda ut¡l¡zar Praluent@ durante el embarazo, a no ser que la s¡tuación clfnica de le
mujer requiera el tratiamiento con alirocumab.
No hay datos relativos al uso de PraluentrD en mujeres embarazadas. Al¡rocumab es un ant¡cuerpo
lgcl recomb¡nante, por tanto, se espera que etrav¡ese la barrera placentaria (ver sección Datos
preclínicos de segur¡dad). Los estudios en animales no sug¡eren efectos periudiciales d¡rectos ni
ind¡rectos en términos de mantenim¡ento del embarazo o desarrollo embr¡ofetal; se detectó tox¡cidad
mat€rna en ratas, pero no en monos con dosis super¡ores a las adm¡nistradas a humanos, y se
obseNó una menor respuesta inmun¡taria secundaria a la exposición al antfgeno en crfas de monos
(ver sección Datos preclfnicos de seguridad).
Lactanc¡a
Se desconoce si alirocumab se excreta en la leche materna. La inmunoglobulina G (lgG) humana se
excreta en la leche materna, en part¡cular en el calostro. No se recomienda el uso de Praluent@ en
mujeres lactantes durante este período. Para la durac¡ón de la lactanc¡a restante, se espera que la
exposición sea baja. Debido a que se desconocen los efectos de alirocumab en el lactante, se debe
dec¡d¡r si es necesar¡o interrumpir la lactancia o ¡nterrumpir el tratam¡ento con Praluent@ durante
este per¡odo.
Fertilidad
No se produjeron reacciones adversas sobre los marcadores indirectos de la fertilidad en estudios
en animales (ver sección Datos preclinicos sobre segur¡dad). No hay datos relativos a reacciones
adversas sobre la fertilidad en humanos.
Conducc¡ón de vehículos o realización de tareas r¡esgosas
La ¡nfluencia de Praluent@ sobre la capacidad para conducir y ut¡lizar máquinas es nula o
¡nsignif¡cante.

REACCIONES ADVERSAS:

Los datos de segur¡dad descritos a continuación reflejan la expos¡c¡ón a alirocumab en 3340
pacientes (3451 pac¡entes-año de exposic¡ón), la mayorfa con riesgo cardiovascular alto o muy alto,
tratados con al¡rocumab en una dosis de 75 y I o 150 mg, administrados por víe subcutánea una
vez cada 2 semanas (Q2W, para una duración del tratamiento de hasta 18 meses (incluidos 2408
pacientes expuestos a al¡rocumab durante al menos 52 semanas, y 639 pacientes expuestos a
alirocumab durante al menos 76 semanas). Los datos de seguridad se basan en los resultados
comb¡nados de nueve estudios controlados con placebo (cuatro estudios de fase 2 y c¡nco de fase
3, todos en pacientes con estatina de fondo) y cinco estudios de fase 3 controledos con ezetim¡ba
(óon tres estudios en pac¡entes de estatina de fondo) .

Resumen del perfil de segur¡dad
En diez ensayos controlados de fase 3, con pac¡entes con h¡percolesterolemia primaria y
dislip¡dem¡a mixta, las reacciones adversas más frecuentes fueron reacciones locales en le zona de
¡nyección, signos y síntomas del tracto respirator¡o superior, y prurito. Las reacc¡ones adversas más
ftecuentes que llevaron a la interrupc¡ón del tratamiento en pac¡entes tratados con Praluent@ fueron
reecc¡ones en la zona de ¡nyección.
El perf¡l de segur¡dad en ODYSSEY OUTCOMES (un ensayo de resultados cardiovasculares a largo
plazo) fue consistente con el perfil de seguridad generál descrito en los ensayos controlados de fase,
No se observaron diferencias en el perf¡l de seguridad entre las dos dos¡s (75 mg y 150 mg)
utilizadas en el programa de fase lll.
En estud¡os de fase 3 controlados en pacientes con hipercolesterolem¡a pr¡maria y dislipidem¡a
m¡xta, 1 158 (34.7o/o) de los tratados con Praluent tenf an > 65 años de edad y 241 pacienles (7 .2o/o)

tenían > 75 años de edad. En el estudio de resultados cardiovasculares d, 2505 pac¡entes tratados
con PRALUENT eran >65 años de edad y 493 pacientes tratados con PRALUENT eran >75 eños de
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edad. No se observaron d¡ferencias significativas en la seguridad y ef¡cac¡a con el aumento de la
edad.

Las reacciones adversas se presentan de acuerdo con el Sistema de Clasificación de Órganos. Las
categorías de frecuenc¡a se def¡nen de acuerdo al siguiente criterio: Muy frecuentes (>1/10);
frecuentes (de >1/100 a <1110); poco frecuentes (de >1/'1000 a <1/100); raras (de >1/10 000 a
<1/'1000); muy raras (<1/f0 000) y frecuenc¡a no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).
Se notiflcaron las sigu¡entes reacc¡ones adversas en pac¡entes tratados con alirocumab en estudios
controlados agrupados:
Tabla 1: Reacc¡onos advefsas info¡madas con Praluent en estudios controlados de fase 3
combinados y OOYSSEY OUTCOMES.

S¡stemas de clas¡ficaclón
de órganos

Frecuentes

Desórdenes del sistema
inmunológico

Hipersens¡bilidad, vascul¡t¡s
por h¡persensibilidad

Trastornos resp¡rator¡os,
torácicos y med¡astínicos

Signos y sfntomas del tracto
respiratorio superior"

Trastornos de la piel y del
tejido subcutáneo

Prurito Urticaria, eccema numular.

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de

administarc¡ón

Reacciones en la zona de
inyección*

o

o

-i
ncluyendo principalmente dolor orofaríngeo, rinorrea, estornudos
¡ncluyendo er¡tema/enrojecimiento, prurito, edema, dolor/sensibilidad

Descr¡pc¡ón de reacciones adversas selecc¡onadas
Reacciones locales en la zona de inyección
Se notiflcaron reacciones locales en la zona de inyección, ¡ncluidos er¡tema/enro.lec¡miento, prur¡to,
edema, y dolor/sensibilidad, en el 6,1 % de los pacientes tratados con alirocumab comparado con el
4,1 o/o de los pacientes del grupo de conlrol (que rec¡bian inyecc¡ones de placebo). La mayorfa de
éstas fueron trans¡torias y de ¡ntensidad leve. La tasa de ¡nterrupclón deb¡da a reacc¡ones locales en
la zona de inyección fue comparable entre los dos grupos (del 0,2 o/o en el grupo de alirocumab
comparado con el 0,3 % en el grupo de control). En el estudio de resultados cardiovasculares
(ODYSSEY OUTCOMES), las reacc¡ones en el lugar de inyección tamb¡én se produjeron con mayor
frecuencia en pacientes tratados con alirocumab que en pacientes tratados con placebo (3,8%
alirocumab, 2,1% placebo).
Reacc¡on es al érg i cas gen e ra les
Se notiñcaron reacciones alérgicas generales con más frecuenciá en el grupo de alirocumab (8,1 %
de los pac¡entes) que en el grupo de control (7,0 % de los pac¡entes), debido principalmente, a una
d¡ferencia en la incidencia del prurito. Los casos de prurito observados fueron, por lo general, l€ves
y transitorios. Además, en estudios clfn¡cos controlados se notif¡caron reácciones alérgicas raras y
que en alguna ocasión fueron graves, como hipersensibil¡dad, eccema numular, urticer¡a y vasculit¡s
por hipersensibilidad, (Ver secc¡ón Advertencaas y Precauciones). En el estud¡o de resultados
cardiovasculares (ODYSSEY OUTCOMES), las reacc¡ones alérgicas generales fueron similares en
pacientes tratados con alirocumab y en pacientes tratados con placebo (7,9% alirocumab 7,87o
placebo). No se observeron diferenc¡as en la incidencia de prurito.
Estudio de dosiflcac¡ón cada 4 semanas
El perfil de segur¡dad en pacientes tratados con un esquema de dos¡f¡cac¡ón de 300 mg una vez
cada 4 semanas (mensual), fue similar al perfil de seguridad descrito en el programa de estud¡os¡, clfnicos utilizando un régimen de dosificación cada 2 semanas, excepto por una mayor tasa de

I I ''. reacciones en el s¡t¡o de inyección, Las reacciones en el lugar de la inyecc¡ón se notificaron con una
| ,z-- "frecuencia de 16.67o en el grupo de 300 mg una vez cadá4 semanai de tratamiento y 7.9% en el
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grupo de placebo. Los pacientes en el grupo de tratamiento con alirocumab 300 mg cada 4
semanas recib¡eron inyecciones de placebo alternas para mantener el clego con respecto a la
frecuencia de inyección. Excluyendo las reacciones en el lugar de la inyecc¡ón que ocurrieron
después de estas inyecciones de placebo, la frecuencia de éstas fue 11.8o/o. La tasa de interrupción
debido a las reacciones en el lugar de inyección fue del 0,7% en el tratam¡ento de 300 mg una vez
cada 4 semanas y del 0% en el grupo de placebo.

Poblac¡ones especiales
Personas de edad avanzada
Aunque no se observaron problemas de seguridad en pacientes de más de 75 años, los datos sobre
este grupo de edad son escasos. En estud¡os controlados, 1.158 pacientes (34,7%) tratados con
Praluent@ tenfan 65 años o más y 241 pac¡entes (7,2%) tratados con Praluent@ tenlan 75 años o
más. No se observaron diferencias signif¡cativas en la seguridad y la ef¡cac¡a con el aumento de la
edad.
Valores de C-LDL
Aunque no se ¡dentif¡caron consecuencias adversas de LDL-C muy bajo en los ensayos de
alirocumab, se desconocen los efectos a largo plazo de n¡veles muy ba.jos de LDL-C. En estudios
genéticos publicados, asf como en ensayos clfn¡cos y observacionales con terapias de reducción de
lÍpidos, un mayor r¡esgo de aparición de diabetes se ha asociado con niveles más bajos de LDL-C.

Eventos cardiovasculares (CV)
Se está realizando un ensayo de resultados cardiovasculares cuyo cdter¡o de valoración principal es
la adjud¡cación de eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE, es dec¡r, muerte por ECC,
infarto de m¡ocardio, accidente cerebrovascular ¡squém¡co y angina ¡nestable que requiere
hosp¡talización).
En los anális¡s preespecfficos de los estudios comb¡nados de fase 3, los eventos CV emergentes del
tratamiento se confirmaron mediante adjudicación, que consistió en muerte por card¡opatÍa
coronaria (CHD), ¡nfarto de miocardio, ictus isquém¡co, angina inestable que requiere
hospital¡zación, hospitalización por insuficiencia cardíaca congestiva y revascularización. Fueron
informados 110 (3,5%) pacientes en el grupo de alirocumab y 53 (3,0%) pac¡entes en el grupo
control (placebo o control activo) con HR = 1,08 (lC del 95%, 0,78 a 1 ,50). Se informaron I 14 MACE
conflrmados por adiudicación en 52 de 3182 (1,60/0) pacientes en el grupo de alirocumab y 33 de
1792 (1,8o/o) pac¡entes en el grupo control (placebo o control act¡vo); HR = 0,81 (lC del 95%, 0,52 a
1,25\.
En los análisis finales preespecificados del estud¡o LONG TERM, los eventos CV emergentes del
tratamiento confirmados por la adjudicación se produ.ieron en 72 de 1550 (4,6%) pac¡entes en el
grupo de alirocumab y en 40 de 788 (5,1%) pacientes en el grupo de placebo; La MACE confirmada
por adjud¡cación se informó en 27 de 1550 (1,7%) pecientes en el grupo de alirocumab y 26 de 788
(3,30/o) pacientes en el grupo de placebo. Las razones de r¡esgo se calcularon post-hoc; para todos
los eventos CV, HR = 0,91 (lC 95ol0,0,62 a 1,34)i para MACE, HR = 0,52 (lC del 95%, 0,31 a 0,90).

Mortal¡dad por cualquier causa
La mortalidad por todas las causas en los estudios de fase 3 fue del 0,6% (20 de 3182 pacientes) en
el grupo al¡rocumab y del 0,9% (17 de 1792 pac¡entes) en el grupo control.La causa princ¡pal de
muerte en la mayorÍa de estos pacientes fue eventos CV.

lnmunogenic¡dad/anticuerpos ant¡fármaco (AAF)
Al igual que con todas las protefnas terapéuticas, existe un potencial de inmunogenicidad. En el
ensayo ODYSSEY OUTCOMES, el 5.5% de los pacientes tratados con alirocumeb 75 mg y / o 150
mg cada 2 semanas (Q2W) tuvieron anticuerpos antidrogas (ADA) detectados después de iniciar el
tratem¡ento en comparación con el 1.6% de los pacientes tratados con placebo, la mayorfa de éstas
fueron respuestas transitorias. Se observaron respuestas pers¡stentes de ADA en el 0,7% de los
pacaentes tratados con al¡rocumab y el 0,47o de los pac¡entes tratados con placebo.
Se observaron respuestas de anticuerpos neutralizantes (NAb) en el 0,5% de los pac¡entes tratados
con alirocumab y en <0,1% de los pacientes tratados con placebo.

o
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Las respuestas de ant¡cuerpos ant¡drogas, incluido NAb, fueron de bajo título y no pareciercn tener
un ¡mpacto clínicamente sign¡ficativo en la eficacia o segur¡dad de al¡rocumab, excepto por una
mayor tasa de reacc¡ones en el lugar de la inyección en pacientes con ADA emergente del
tratamiento en comparación con los pacientes ADA negativo (7.5% vs 3.6%). Se desconocen las
consecuencias a largo plazo de continuar el tratamiento con alirocumab en presencia de ADA-
En un grupo de d¡ez ensayos controlados con placebo y con control activo de pac¡entes tratiados con
al¡rocumab 75 mg y / o 150 mg O2W asi como en un estudio clfnico separado de pacientes tratados
con alirocumab 75 mg O2W o 300 mg cada 4 semanas (inclu¡do algunos pacientes con ajuste de
dosis a 150 mg Q2W), la incidencia de detecc¡ón de ADA y NAb tue similar a los resultados del
ensayo ODYSSEY OUTCOMES descrito anter¡ormente.

Los datos de ¡nmunogen¡cidad dependen en gran medida de la sensibilidad y espec¡f¡cidad del
ensayo, así como de otros factores. Además, la ¡ncidenc¡a observada de la positiv¡dad de
ant,cuerpos en un ensayo puede verse influida por var¡os factores, entre ellos el manejo de la
muestra, el momento de la recolección de la muestra, los med¡camentos concom¡tantes y la
enfermedad subyacente. Por estas razones, la comparación de la ¡ncidencia de ant¡cuerpos contra
alirocumab con la incidencia de anticuerpos contra otros productos puede ser engañosa.

Exper¡encia Postcomercialización
Se han notificado las siguientes reacciones adversas durente el uso poster¡or a la aprobación de
Praluent. Las reacciones adversas se derivan de informes espontáneos y, por lo tanto, la frecuencia
es "desconocida'' (no se puede est¡mar a partir de los datos disponibles).

. Desordenes generales y cond¡c¡ones del sitio de administración
- Enfermedad similar a la gripe.

Notificación de sospecha de réacciones adversas
El reporte de sospecha de reecciones adversas luego de la autorización del medicamento es
importante. Permite un continuo monitoreo de¡ balance beneficio/riesgo del producto med¡cinal. Los
profesionales de la salud deben reportar cualqu¡er sospecha de reacciones adversas (Ver datos
correspondientes a su país, al final de este prospecto)

SOBREDOSIFICACIÓN
En estudios clín¡cos controlados, no se identificaron problemas de seguridad con una dos¡s más
frecuente que la paute posológica recomendada de cada 2 semanas. No existe n¡ngún tratam¡ento
especíñco para la sobredosis con Praluent@ En caso de sobredosis, el paciente debe recibir
tratamiento sintomát¡co y recibir las medidas de apoyo que sean necesar¡as.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON tOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA (EASE AL FINAL DEL
PROSPECTO).

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
Al¡rocumab es un anticuerpo monoclonal lgcl humano producido en células de ovario de hámster
ch¡no med¡ante tecnologla de ADN recombinante.
Acc¡ón Farmacológ¡ca
Al¡rocumab es un anticuerpo monoclonal lgcl completamente humano que se une con alta afinidad
y especific¡dad a la proproteína convertasa subtilisina/kexina tipo I (PCSK9). La PCSK9 se une a
los receptores de lipoprotefnas de baja densidad (R-LDL) en la superf¡c¡e de los hepatoc¡tos para
estimular la degradac¡ón de los R-LDL en el hÍgado. El R-LDL es el pr¡ncipal receptor que elimina la
LDL circulante; por tanto, la disminuc¡ón en los n¡veles de R-LDL por medio de la PCSK9 t¡ene como
resultado mayores niveles sanguíneos de C-LDL. Al inhibir la unión de la PCSK9 al R-LDL,
alirocumab aumenta el número de receptores LDL d¡spon¡bles para eliminar la LDL, reduciendo así
los niveles de C-LDL.
El R-LDL también se une a las lipoproteínas VLDL (lipoproteínas de muy baja densidad) residuales
ricas en tr¡gl¡céridos y a la l¡poprotelna de densidad intermedia (lDL). Por consigu¡ente, el
tratam¡ento con al¡rocumab, puede reducir los niveles de estas lipoproteínas res¡duales, como lo
demuestra al reducir los n¡veles de apolipoproteína B (Apo B), de lipoproteinas de colesterol
distintas de las de alta densidad (C-no-HDL) y de tr¡glicér¡dos (TG). Alirocumab tamb¡én reduce los
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niveles de lipoproteína (a) [Lp(a)], una forma de LDL que está un¡da a la apolipoprotelna (a). No
obstante, el R-LDL ha ev¡denciado tener una ba¡a af¡n¡dad por la Lp(a); por ello, el mecanismo
exacto de al¡rocumab para reducir los niveles de Lp(a) no se comprende totalmente.
En estud¡os genéticos en humanos, se han identificado variantes de la PCSK9 tanto con mutaciones
de pérdida de función como con mutaciones de ganancia de función. Las personas con mutación de
pérdida de función en un ún¡co alelo de la PCSK9 presentan menores niveles de C-LDL, lo cual está
relacionado con una inc¡dencia significativamente menor de cardiopatfa coronar¡a. Se ha notif¡cado
un número reducido de personas que portan mutaciones de pérdida de func¡ón en PCSK9 en dos
alelos y n¡veles notablemente bajos de C-LDL, con n¡veles de C-HDL y TG en el intervalo normal.
En cambio, se han identif¡cado mutaciones de ganancia de función en el gen PCSKg en pac¡entes
con niveles más altos de C-LDL y un diagnóstico clínico de hipercolesterolemia familiar.
En un estudio multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo, de 14 semanas de duración, se
aleatorizó a 13 pacientes con hipercolesterolemia famil¡ar heteroc¡gota (HFhe) causada por
mutaciones de ganancia de función en el gen PCSKg pare recib¡r alarocumab 150 mg cada dos
semanas o placebo. Los n¡veles iniciales medios de C-LDL fueron de '151,5 mg/dl (3,90 mmoul). En
la semana 2, la reducción med¡a de C-LDL con respecto al valor ¡nic¡al fue del 62,5% en los
pacientes tratados con alirocumab comparada con el 8,8% en los pac¡entes que recib¡eron placebo.
En la semana 8, la reducción media de C-LDL con respecto el valor inicial en todos los pac¡entes
tratados con al¡rocumab fue del72,4o/o.
Farmacodinamia
En ensayos in vitro, alirocumab no provocó act¡vidad de la función efectora med¡ada por Fc
(toxicidad celular dependiente de anticuerpos y c¡totoxic¡dad dependiente del complemento) ni en
presencia ni en ausencie de la PCSK9, y no se obrervaron complejos inmunes insolubles capaces
de unir proteínas del complemento con alirocumab cuando se un¡ó a la PCSKg.
Er¡cac¡a clín¡ca y seguridad
Resumen del programa de ensayos clln¡cos de fase lll - esquema posológ¡co de 75 mg y 150 mg
cada 2 semanas
La ef¡cacia de alirocumab se investigó en diez ensayos de fase lll (cinco estudios controlados con
placebo y cinco controlados con ezetimiba), en los que part¡c¡paron 5296 pacientes aleatorizados
con hipercolesterolem¡a (fam¡liar heterocigota y no fam¡liar) o d¡slipidemia mixta, de los cuales 3188
se aleator¡zaron para recibir al¡rocumab. En los estudios de fase lll, el 31% de los pacientes padecia
diabetes mellitus de tipo 2 y el64% de los pac¡entes tenfa antecedentes de enfermedad coronar¡a.
Tres de los diez estudios se llevaron a cabo exclusivamente en pacientes con hipercolesterolemia
fam¡liar heteroc¡gótica (HFhe). La mayorfa de los pacientes del programa de fase lll estaban
rec¡b¡endo un tratamiento h¡polipemiante de base consistente en la administración de la dosis
máxima tolerada de estatina, con o sin otros tratamientos hipol¡pem¡antes, y que tenían un riesgo
card¡ovasculer (CV) elto o muy alto. Se realizaron dos estudios en pacientes no tratados de manera
concomitante con una estat¡na, incluido un estudio en pacientes con ¡ntolerancla documentada a las
estat¡nas.
Se real¡zaron dos estudios (LONG TERM y HIGH FH), en los que partic¡paron un total de 2416
pac¡entes, con una única dosis de 150 mg cada dos semanas. Se realizaron ocho estudios con una
dos¡s de 75 mg cada dos semanes, y un aumento de dosis, en func¡ón de determ¡nados cr¡ter¡os, a
150 mg cada dos semanas en la semana 12 en pacientes que no habfan alcanzado el n¡vel
predefinado de C-LDL objetivo, basándose en su nivel de riesgo CV en la semana 8.
El criterio de valoraclón pr¡ncipal de la ef¡cacia en todos los estudios de fase lll fue el porcentaje
medio de reducc¡ón con respecto al valor inicial en el C-LDL en la semana 24 en comparación con
placebo o ezetimiba. Todos los estudios cumplieron su cr¡terio de valoración principal. En general, la
administración de alirocumab tamb¡én produ¡o un mayor porcentaje de reducción estad ísticamente
significativo en colesterol total (C{otal), colesterol no asociado a lipoproteínas de alta dens¡dad (C-
no-HDL), apol¡poproteína B (Apo B) y lipoproteÍna (a) Ilp(a)l en comparación con
placebo/ezetim¡ba, tanto si los pacientes recibían tratamiento concomitante con una estet¡na, como
s¡ no. Alirocumab también redujo el nivel de triglicéridos (TG), y aumentó el de colesterol asoc¡ado a
lipoproteínas de alta densidad (C-HDL) y apolipoproteína A-1 (Apo A-1) en comparación con
placebo. Se observó una reducción de C-LDL en todos los grupos de edad, sexo, fndice de masa
corporal (lMC), raza, y en todos los niveles inic¡ales de C-LDL, en ¡os pacientes con HFhe y sin
HFhe, en los pacientes con dislipidemia mixta y en los pac¡entes diabéticos.
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Aunque se observó una eficac¡a sim¡ler en pac¡entes de más de 75 años, los datos sobre este gtupo
de edad son escasos. La reducción de C-LDL fue uniforme, independientemente del uso
concom¡tante de estatinas y de las dosis. Una proporción significativamente mayor de pacientes
logró un C-LDL de <70 mg/dl (<1,81 mmol/l) en el grupo de alirocumab en comperación con el de
placebo o ezetimiba en la semena 12 y la semana 24. En estudios que utilizaron la pauta de
aumento de dosis en función de determinados criter¡os, una mayoría de los pac¡entes alcanzaron el
nivel predef¡nido de C-LDL objet¡vo (basándose en su nivel de riesgo CV) a la dosis de 75 mg cada
dos semanas, y la mayoría de los pacientes mantuv¡eron el tratamiento a la dosis de 75 mg cada
dos semanas. Se observó el efecto hipolipemiante de alirocumab en los 15 días posteriores a la
primera dos¡s y se alcanzó el efecto máximo a las 4 semanas, aprox¡madamente. Con el tratamiento
a largo plazo, se mantuvo la eficacia durante la duración de todos los estudios (2 años). Tras la

¡nterrupc¡ón del tratamiento con alirocumab, no se observó efecto rebote en el C-LDL y sus niveles
recuperaron gradualmente los niveles in¡c¡ales.
En análisis predefn¡dos antes del pos¡ble aumento de dos¡s en la semana 12 en los I estud¡os en
los que los pacientes empezaron con la pauta posológica de 75 mg cada 2 semanas, se obtuvo una
reducc¡ón med¡a de C-LDL que varió del 44,5o/o al 49,2yo. En los dos estudios en los que los
pacientes empezaron y se mantuvieron con 150 mg cada 2 semanas, la reducción med¡a alcanzada
de C-LDL en la semana 12 fue de 62,60/0. En los análisis realizados en los estudios agrupados de
fase lll cuyo diseño perm¡tia el aumento de dos¡s, entre el subgrupo de pac¡entes que aumentaron la
dosis, que se aumentase de 75 mg cada dos semanas a 150 mg cada dos semanes de al¡rocumab
en la semana 12 tuvo como resultado una reducción media adic¡onal de los n¡veles de C-LDL del
14% en pacientes tratados con estatina de base. En pacientes no tratados con estatina de base, el
aumento de la dosis de alirocumab tuvo como resultado une reducción med¡a adicional de los
niveles de C-LDL del 3%, observándose su efecto con más intens¡dad en aproximadamente el 250lo

de los pacientes que obtuvieron al menos una disminución adicional de los niveles de C-LDL del
10% tras el aumento de dosis. Los pacientes que aumentaron la dosis a 150 mg cada dos semanas
presentaron n¡veles inic¡ales medios de C-LDL más altos,
Evaluac¡ón de los acontecimientos card¡ovasculares (CV)
Se está llevando a cabo actualmente un ensayo de resultados cardiovasculares cuyo criterio de
valoración principal son los acontec¡mientos adversos card¡ovasculares graves adjudicados (AACG,
es decir, muerte por cardiopatfa isquémica (Cl), infarto de miocard¡o, accidente cerebrovascular
¡squémico y ang¡na inestable que requiera hospitalización).
En los anál¡s¡s predef¡nidos de los estudios agrupados de fase lll, los acontec¡mientos CV
aperecidos durante el tratamiento conf¡rmados mediante edjudicac¡ón, consistentes en muerte por
card¡opatfa coronaria, infarto de m¡ocard¡o, acc¡dente cerebrovascular isquémico, angina inestable
que requ¡era hospitalización, hospital¡zación por ¡nsuf¡c¡enc¡a cardfaca congest¡va y
revascularización, se not¡f¡caron en 110 pacientes (el 3,5%) del grupo de alirocumab y en 53
pacientes (el 3,0%) del grupo de control (placebo o control activo) con un cociente de riesgo (hazard
ratio, HR) ¡gual a 1,08 (lC 95%: de 0,78 a 1,50). Los AACG conf¡rmados mediante adjudi€aciÓn se
not¡ficaron en 52 de los 3182 pac¡entes (el 1,6%) del grupo de alirocumab y en 33 de los 1792
pacientes (el 1,8%) del grupo de control (placebo o control act¡vo)i HR=0,81 (lC 95%: de 0,52 a
1,25).
En los anál¡sis finales predefinidos del estudio LONG TERM, los acontecimientos CV aparecidos
durante el tratamiento confirmados mediante adjudiceción se produieron en 72 de los 1550
pacientes (el 4,60/0) del grupo de alirocumab y en 40 de los 788 pac¡entes (el 5,1%) del grupo de
placebo; Los AACG confirmados por adjudicación se not¡f¡caron en 27 de los 1550 pacientes (el

1,7o/o) del grupo de alirocumab y en 26 de los 788 pacientes el (3,3%) del grupo de placebo. Los
coc¡entes de r¡esgo se calcularon a poster¡or¡: para todos los acontecimientos CV, HR=0,91 (lC
95 %: de 0,62 a 1,34); para AACG, HR=0,52 (lC 95%: de 0,31 a 0,90).
Modal¡dad por cualqu¡er causa
La mortalidad por cualquier causa en los estudios de fase lll fue del 0,6% (20 de 3'182 pacientes) en
el grupo de alirocumab y del 0,970 (17 de 1792 pacientes) en el grupo de control. La causa principal
de muerte en la mayorfa de estos pacientes fueron los acontecimientos CV.

Traámlento comblnado con una *fátina
Estudios de fase lll controlados con placebo (con estatina de base) en pacientes
hipercolesterolemia primaria o dislipidem¡e mixta
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Estud¡o LONG TERM:
Este estudio multicéntrico, doble c¡ego, controlado con placebo, de 18 meses de duración incluyó a
2310 pac¡entes con hipercolesterolemia primaria y riesgo CV alto o muy alto que recibian la dosis
máxima tolerada de estatina, con o s¡n otro tratamiento hipolipemiante. Los pac¡entes rec¡bieron
al¡rocumab a una dosis de 150 mg cada dos semanas o placebo además del tratamiento
h¡polipemiante que ya estuv¡esen recib¡endo. El 17 ,7o/o de los pacientes ¡ncluidos en el estudio
LONG TERM tenfan HFhe, el 34,6 % de ellos con diabetes mellitus de tipo 2 y el 68,6 % con
antecedentes de cardiopatía coronar¡a. En la semana 24, la diferencia media del tratamiento con
respecto al placebo en cuanto al camb¡o porcentual en el nivel de C-LDL con respecto al valor ¡nicial
fue de -61,9% (lC 95%: 4,4,3o/o, -59,4o/o, valor p: <0,0001). En la semana f2, el 82,f % de los
pacientes en el grupo de alirocumab alcanzó un C-LDL <70 mg/dl (<1,81 mmol/l) frente al7 ,2o/" de
los pac¡entes en el grupo de placebo. La d¡ferencia en comparación con el placebo fue
estadísticamente s¡gnificat¡va en la semana 24 en todos los lípidos/lipoproteínas.
Estudio COMBO I
Un estud¡o mult¡céntrico, doble ciego, controlado con placebo, de 52 semanas de durac¡ón que
incluyó a 31'1 pacientes clasificados como de muy alto riesgo CV y que no hablan alcanzado los
niveles predefinidos de C-LDL objetivo con la dosis máxima tolerada de estatina, con o s¡n otro
tratamiento h¡pol¡pemiante. Los pacientes recibieron alirocumab a una dos¡s de 75 mg cada dos
semanas o placebo además del tratamiento hipolipemiante que ya estuviesen rec¡b¡endo. El
aumento de la dosis de al¡rocumab a 150 mg cada dos semanas se llevó a cabo en la semana 12 en
pac¡entes con niveles de CLDL >70 mg/dl (>1,81 mmol/l). En le semana 24, Ia diferencia media del
tratam¡ento con respecto al placebo en cuanto al camb¡o porcentual en el n¡vel de C-LDL con
respecto al valor ¡n¡cial fue de -45,9% (lC 95%: -52,5%, -39,3%; valor p: <0,0001). En la semana 12
(antes del aumento de dosis), el76,0o/o de los pacientes en el grupo de al¡rocumab alcanzó un n¡vel
de C-LDL <70 mg/dl (<1,81 mmol/l) frente al I 1,3% en el grupo de placebo. Se aumentó la dosis a
150 mg cada dos semanas en 32 pacientes (16,8%) tratados durante más de 12 semanas. Entre el
subgrupo de pac¡entes que aumentaron la dosis en la semana 12, se alcanzó una reducción media
adicional del ?2,8o/o en los niveles de C-LDL en la semana 24. La diferencia en compaÍación con
placebo fue estadfsticamente significat¡va en la semena 24 en todos los lipidos/l¡poproteínas,
excepto en TG y Apo A-1.

Estudios de fase lll controlados con placebo (con estat¡na de base) en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterocigota (H Fhe)

Estudios FH I y FH ll
Dos estudios multicéntr¡cos, doble ciego, controlados con placebo, de l8 meses de duración que
incluyeron a 732 pacientes con HFhe que recibían la dosis máxima tolerada de estatina, con o sin
otro tratam¡ento hipolipem¡ante. Los pacientes rec¡bieron al¡rocumab a una dosis de 75 mg cada dos
semanas o placebo además del tratamiento hipolipemiante que ya estuviesen recibiendo. El

aumento de la dosis de aljrocumab a 150 mg cada dos semanas se llevó a cabo en la semana'12 en
pacientes con niveles de C-LDL >70 mg/dl (>1,8'l mmol/l). En la semana 24, la diferencia media del
tratamiento con respecto al placebo en cuanto al cambio porcentual en el nivel de C-LDL con
respecto al valor in¡cial fue de -55,8% (lC 95%: -60,0%, -51,6%; valor p: <0,0001).
En la semana. 12 (antes del aumento de dosis), el50,2o/o de los pacientes alcanzó un C-LDL de <70
mg/dl (<1,81 mmol/l) frente al 0,6 % en el grupo de placebo. Entre el subgrupo de pacientes que
aumentaron la dosis en la semane 12, se alcanzó una reducc¡ón media adic¡onal del 15,7% en los
niveles de C-LDL en la semana 24. la difercncia en comparación con el placebo fue
estadlst¡camente s¡gnif¡cat¡va en la semana 24 en todos los lípidos/lipoproteínas.
Estud¡o HIGH FH
Un tercer estudio multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo, de l8 meses de duración que
incluyó a 106 pacientes con HFhe tratados con la dosis máxima tolerada de estatina, con o sin otro
tratamiento hipolipemiante y con niveles iniciales de C-LDL >160 mg/dl (>4,14 mmol/l). Los
pacientes recibieron al¡rocumab a una dosis de 150 mg cada dos semanas o placebo además del
tratamiento hipol¡pemiante que ya estuviesen recibiendo. En la semana 24, la diferencia med¡a del
tratamiento con respecto al placebo en cuanto al camb¡o porcentual en el nivel de C-LDL con
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respecto al valor in¡cial tue de -39,'1 % (lC 95o/o: -51 ,1o/o, -27 ,1o/o; valor p: <0,0001). La media del
cambio en todos los demás llpidos/l¡poprotefnas fue similar a la de los estud¡os FH I y FH ll, aunque
s¡n alcanzar s¡gnificación estadist¡ca en TG, C-HDL y Apo A-1.

Estudio de fase lll controlado con ezetimiba (con estatina de base) en pacléntes con
hipercolesterolem¡a primaia o dislipidemia m ixa

Estudio CoMBo ll
Un estudio multicéntrico, doble ciego, controlado con ezetimiba, de 2 años de durac¡ón que incluyó a
707 pac¡entes clasificados como de muy alto riesgo CV y que no hablan alcanzado los niveles
predef¡nidos de C-LDL ob¡etivo con la dosis máx¡ma tolerada de estat¡na. Los pacientes recibieron
el¡rocumab 75 mg cada dos semanas o ezet¡miba l0 mg una vez al dfa además del tratam¡ento de
estatlnas que ya recibiesen. El aumento de la dos¡s de al¡rocumab a 150 mg cada dos semanas se
llevó a cabo en la semana 12 en pacientes con n¡veles de C-LDL >70 mg/dl (>1,81 mmol/l). En la
semana 24, la diferencia med¡a del tratamiento con respecto a ezetimiba en cuanto al cambio
porcentual en el nivel de C-LDL con respecto al valor in¡cial fue de -29,8% (lC 95o/o: -34,4o4, -25,3o4;
valor p: <0,0001). En la semana '12 (antes del aumento de dosis), el 77,2o/o de los pac¡entes alcanzó
un C-LDL de <70 mg/dl (<1,81 mmoUl) f¡e¡le al 46,2o/o en el grupo de ezetimiba. Entre el subgrupo
de pacientes que aumentaron la dosis en la semana 12, se alcanzó una reducción media adicional
del 10,5% en los n¡veles de C-LDL en la semana 24. La diferenc¡a en comparación con ezetimiba
fue estadísticamente s¡gnificativa en la semana 24 en todos los lípidos/lipoproteínas, excepto en TG
y Apo A-1.

En monoterap¡a o como complemento al tratam¡ento h¡polipemiante
Ensayos de fase lll controledos con ezetimiba en pacientes con hipercolesteroleñia priñaia
(sin una estatina de base)

Estudio ALTERNATIVE
Un estudio mult¡céntr¡co, doble c¡ego, controlado con ezet¡miba, de 24 semanas de duración que
incluyó a 248 pacientes con intolerancia documentada a las estat¡nas deb¡do a síntomas
relacionados con el músculo esquelético. Los pacientes recibieron alirocumab 75 mg cada dos
semanas, o ezet¡miba 10 mg una vez al día, o atorvastat¡na 20 mg una vez al dia (como grupo de
reexpos¡c¡ón). El aumento de la dosis de alirocumab a 150 mg cada dos semanas se llevó a cabo en
la semana 12 en pac¡entes con niveles de C-LDL >70 mg/dl (>1,81 mmoyl) o >100 mg/dl (>2,59
mmol/l), en función de su nivel de riesgo CV. En la semana 24, la diferencia media del tratamiento
con respecto a ezetim¡ba en cuanto al cambio porcentual en el n¡vel de C-LDL con respecto al valor
¡n¡cial fue de -30,4o/o (lC 95%: -36,6%, -24,2%, valor p: <0,0001). En la semana 12 (antes del
aumento de dosis), el 34,9% de los pacientes alcanzó un C-LDL de <70 mg/dl (<1,81 mmol/l) frente
al 0% en el grupo de ezetimiba. Entre el subgrupo de pacientes que aumentáron le dosis en la

semana 12, se alcanzó una reducción media adicional del 3,6 % en los niveles de C-LDL en la
semana 24. La diferencia en comparación con ezetimiba fue estadist¡camente signif¡cativa en la

semana 24 en C-LOL, C-total, C-no-HDL, Apo B y Lp(a).
Este ensayo evaluó a pac¡entes que no toleraban al menos dos estat¡nas (una como mfnimo a la
dosis más baja aprobada), En estos pacientes, se produjeron acontecim¡entos adversos
musculoesquelét¡cos en una tasa inferior en el grupo de alirocumab (el 32,5o4) en comparación con
el grupo de atorvastatina (el 46,0%) (HR=0,61 C 95%: de 0,38 a 0,991), y un menor porcentaje de
pacientes en el grupo de al¡rocumab (el 15,9%) interrump¡eron el tratamiento del estudio deb¡do a
acontecim¡entos adversos musculoesqueléticos en comparación con el grupo de atorvastatina
(22,2o/o). En los cinco ensayos controlados con placebo en pacientes que recibían la dosis máx¡ma
tolerada de estatina (n=3752), la tasa de interrupción debida a acontecimientos adversos
musculoesqueléticos fue del 0,4% en el grupo de alirocumab y del 0,50/o en el grupo de placebo.

Estud¡o MONO
Un estud¡o multicéntrico, doble ciego, controlado con ezetimiba, de 24 semanas de durac¡ón que
incluyó a '103 pacientes con un riesgo CV moderado, que no estaban recibiendo estatinas ni otros
tratam¡entos h¡polipemiantes y que presentaban unos niveles iniciales de C-LDL de entre 100 mg/dl

ñ?g Ánmol/l) y 190 mg/dl (4,91 mmoul). Los pacientes recib¡eron al¡rocumeb 75 mg cada dos
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semanas o ezetimiba 10 mg una vez al dla. El aumento de la dos¡s de alirocumab a 150 mg cada
dos semanas se llevó a cabo en la semana l2 en pac¡entes con n¡veles de C-LDL >70 mg/dl (>
'l,81mmol/l). En la semana 24, la d¡ferenc¡a media del tratamiento con respecto a ezetimiba en
cuanto al cambio porcentual en el nivel de C-LDL con respecto al valor in¡c¡al fue de -31,60/o (lC
95o/o:40,2o/o, -23,0%; valor p: <0,0001). En la semana 12 (antes del aumento de dosis), el 57,7o/o de
los pacientes alcanzó un C-LDL de <70 mg/dl (<1,81 mmoul) frente al 0 % en el grupo de ezetimiba.
Se aumentó la dos¡s a 150 mg cada dos semanas en 14 pacientes (30,4olo) tratados durante más de
12 semanas. Entre el subgrupo de pac¡entes que aumentaron la dosis en la semana 12, se alcanzó
una reducc¡ón med¡a adicional del 1 ,4o/o en los niveles de C-LDL en la semana 24. La d¡ferencia en
comparación con ezet¡m¡ba fue estadfsticamente sign¡f¡cativa en la semana 24 en C-LDL, C{otal, C-
no-HDL y Apo B.

Régimen de dos¡ftcac¡ón cada 4 semanas (Q4W)
Estud¡o CHOICE I
Un estud¡o multicéntr¡co, doble ciego, controlado con placebo, de 48 semanas ¡ncluyó a 540
pac¡entes con una dosis máxima de estatina, con o sin otra terapia mod¡ficadora de lípidos (308 en
el grupo de alirocumab 300 mg Q4W, 76 en el al¡rocumab 75 mg grupo Q2W y 156 en el grupo
placebo), y 252 pacientes no tratados con estatina (144 en el grupo alirocumab 300 mg Q4W, 37 en
el grupo alirocumab 75 mg Q2W y 71en el grupo placebo). Los pacientes rec¡bieron al¡rocumab 300
mg Q4W, alirocumab 75 mg Q2W o placebo además de su terapia de modif¡cac¡ón de llpidos
existente (estat¡nas, terapia sin estatinas o dieta sola). En general, el 71,60/o de los pacientes se
clasif¡caron con un riesgo CV alto o muy alto y no en su objetivo de LDL-C. El a.iuste de la dos¡s en
los brazos de alirocumab a 150 mg Q2W ocurrió en le semena 12 en pacientes con LDL-C >70 mg /
dL o >100 mg / dL, dependiendo de su nivel de riesgo CV, o en pacientes que no tenfan al menos
una reducc¡ón del 30% de LDL-C desde el in¡cio.En la cohorte de pac¡entes con estat¡nas de base,
el LDL-C basal promedio fue de 112,7 mg / dL. En la semana 12, el cambio porcentual medio desde
el in¡cio con 300 mg de alirocumab Q4W en LDL-C (análisis ITT) fue de -55.3% comparado con +
1.1o/o para el placebo. En la semana 12 (antes del a¡uste de la dosis), el 77,3o/o de los pacientes
tratados con alirocumab 300 mg Q4W alcanzaron un LDL-C de <70 mg / dL en comparación con el
9,37o en el grupo de placebo. En la semane 24, el camb¡o porcentual medio desde el in¡c¡o con 300
mg de alirocumab Q4W / 150 mg Q2W en LDL-C (anál¡sis ITT) fue del -58.8% comparado con el -
0.1o/o para el placebo. En la semana 24, la diferenc¡a de tratamiento promedio para alirocumab 300
mg Q4W / 150 mg Q2W de placebo en el porcentaje de cambio de LDL-C desde el in¡cio fue de -
58.7% (97.SYo Cl: -65.0010, -52.4o/o, valor p: 0.0001). En pac¡entes tratados más de '12 semanas, la

dos¡s se ajustó a 150 mg Q2W en 56 (19.3%) de 290 pacientes en el brazo de alirocumab 300 mg
O4W. Entre el subgrupo de pacientes con dosis ajustadás a 150 mg Q2Wen la semana 12, se logró
una reducc¡ón adicional del 25,4o/o en LDL-C en la semana 24.
En la cohorte de pacientes no tratados con una estatina concomitante, el LDL-C basal promedio fue
de 142,1 mg / dL. En la semana 12, el camb¡o porcentual med¡o desde el inic¡o con 300 mg de
alirocumab Q4W en LDL-C (análisis ITT) fue de -58.4% comparado con + 0.3% para el placebo. En
la semana 12 (antes del ajuste de la dosis), el 65,2% de los pac¡entes tratados con alirocumab 300
mg Q4W alcanzaron un LDL-C de <70 mg / dL en comparac¡ón con el 2,8% en el grupo de placebo.
En la semana 24, el cambio porcentual medio desde el ¡nic¡o con 300 mg de al¡rocumab O4W/ 150
mg Q2W en LDL-C (análisis ITT) fue de -52.7yo comparado con -0.3% para el placebo. En la
semana 24, la diferencia de tratamiento promed¡o para alirocumab 300 mg O4W / 150 mg Q2W de
placebo en el porcentaje de cambio de LDL-C desde el in¡c¡o fue de -52,4o/o (97.5% Cl: -59.8%, -
45.0%; valor de p: < 0.0001). En pac¡entes tratados más de 12 semanas, la dosis se ajustó a 150
mg Q2W en 19 (14.7o/ol de 129 pac¡entes en el brazo de alirocumab 300 mg Q4W. Entre el
subgrupo de pacientes con dosis ajustadas a 150 mg Q2Wen la semana 12, se logró una reducción
media adicional del T ,3o/o en LDL-C en la semana 24.
En ambas cohortes, la diferencia frente a placebo fue estadísticamente sign¡ficativa en Ia semana 24
para todos los parámetros lipídicos, excepto pára Apo A-1 en el subgrupo de pac¡entes con
estatinas de base.

Esfudlo ODYSSEY OUTCOMES
At{}nliño S.A
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un ensayo mult¡céntrico, doble c¡ego, controlado con placebo en 19,924 pacientes adultos (9462
alirocumabi 9462 placebo) seguido por hasta s años. Los pacientes habían experimentado un
evento de sindrome coronario agudo (scA) de 4 a s2 semanas antes de la aleator¡zación y se
trataron con un régimen de terapia modif¡cadora de lfpidos (LMT, por sus siglas en inglés) qué fue
intensivo en estat¡nas (defin¡do como atorvastatina 40 u 80 mg, o rosuvastalina zo o?o mj¡ o en
dos¡s máximas toleradas de esas estatinas, con o sin otro LMT. Todos los pacientes -iueron
aleatorizados 1'. 1 para recibir alirocumab 75 mg una vez cada dos semanas (e2W o placebo e2w.
En el mes 2, si se requerla una reducción adicional de LDL-C basada en criterios de LDL-G pre
especificados (LDL-C >50 mg / dL o 1.29 mmol / L), el alirocumab se aJustó a 150 mg e2w. para los
pacientes que tenian su dosis aJustada a 150 mg e2w y que tánfan dos val-ores de LDL-C
consecutivos por debajo de 25 mg / dL (0,65 mmol / L), se reel¡zó una titulación descendente de 150
mg Q2W a 75 mg Q2W. Los pacientes con 75 mg e2W que tenían dos valores de LDL_C
consecutivos por debajo de 15 mg / dL (0,39 mmol / L) se cambiaron a placebo de forma ciega.
Aprox¡madamente 2615 (27.7o/ol de 9451 pacientes tratados con alirocumab requ¡rieron un ajuste de
dosis de 150 mg Q2W. De estos 2615 pac¡entes, 805 (30.8%) obtuvieron una titulación infeiior e 7E
mg Q2w En total, 730 (7.7o/o) de 945'1 pacientes cambiaron a placebo. un total de g9.50/o de los
pacientes fueron seguidos para determinar supervivencia hasta el final de la prueba. La mediana de
seguimiento fue de 33 meses.
El índice de evento scA fue un infarto de miocardio en el B3,2yo de los pacientes (34,60/0 srEMl,
48 6% NsrEMl) y un episodio de angina ¡nestable en el 16,8% de los pac¡entes. Antes del evento
del índice scA, el 19,2% tenia un infarto de miocardio y el 2z,loa tenfa proced¡mientos de
revascularización coronaria (CABG / PCI). La mayoría de los pac¡entes (gg,golo) éstaban recibiendo
tretamiento con estat¡nas de alta intensidad con o sin otro LMT en la as¡gnación al azar. El valor
medio de LDL-C al inic¡o del estudio fue de 92.4 mg / dL (2.39 mmot / L).
Alirocumab redujo sign¡f¡cativamente el r¡esgo de punto final compuesto primario para tiempo hasta
la pr¡mera aparición de eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE) que consisten en
muerte por enfermedad coronar¡a (cardiopatfa coronaria), infarto de miocardio no fatal (lM),
acc¡d€nte cerebrovascular (ACV) isquémico fatal y no fatal o angina ¡nestable (Al) que requiere
hospitalización (HR 0,85; tC del 95%: 0,78; 0,93i valor de p = 0,0ó03). Alirocumab iambien reOu¡o
s¡gn¡f¡cativamente los siguientes puntos finales compuestos: riesgo de evento de card¡opatfa
coronarial evento mayor de CHD; evento card¡ovascular y el compuesto de mortal¡dad por todas las
causas, ¡nfarto de miocard¡o no fatal yACV isquémico no fatal. También se observó une reducción
de la mortel¡dad por todas las causas. En el subgrupo de pacientes de alto riesgo con LDL-C basal
>100 mg / dL (>2.59 mmol / L), los puntos finales pr¡marios y todos los secundarios mejoraron con el
katam¡ento con alirocumab, ¡ncluida la muerte por enfermedad coronaria la muerte caidiovascular y
la mortal¡dad por todas las causas.

a Farmacocinética
Absorción
Tras la adm¡n¡stración subcutánea de 50 mg a 3oo mg de al¡rocumab, las medianas de los tiempos
hasta la concentración sérica máxima (tmáx) fueron de 3 a 7 días.
La farmacoc¡nét¡ca de alirocumeb después de una ún¡ca administración subcutánea de Z5 mg en el
abdomen, en la parte superior del brazo o en el muslo, fue similar.
La biodisponibilidad absoluta de al¡rocumab después de la adm¡n¡strac¡ón subcutánea fue de
alrededor del 85% según se determinó mediante el anális¡s farmacocinético de la población.
La exposición mensual con 300 mg cada 4 semanas de tratamiento fue similar a ia de l50 mg cada
2 semanas.
Se alcanzó el estado de equilibrio tras 2 o 3 dosis, con una tesa de acumulac¡ón de un máximo del
doble.
Distribuc¡ón
Tras la administrac¡ón intravenosa, el volumen de distribución fue de unos 0,04 o o,o5 likg, lo que
ind¡ca que alirocumab se distribuye sobre todo en el sistema circulatorio.
Biotransformación
No se real¡zaron estud¡os específlcos de metabolismo
esperar que alirocumab se degrede a péptidos pequeñ

con alirocumab ya que es una proteina. Es de
os y aminoácidos ¡ndividuales.
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Se observaron dos fases de eliminación de alirocumab. A concentraciones bajas, Ia eliminación se
produce predominantemente a través la unión saturable a la protefna objet¡vo (PCSK9), mientras
que, a concentrac¡ones eltas, la eliminación de alirocumab se produce en gE¡n parte a trevés de una
vfa proteolftica ¡nsaturable.
Basándose en un anál¡s¡s farmacocinético de la poblac¡ón, la med¡ana de la semivida aparente de
al¡rocumab en estado de equilibrio fue de 17 a 20 dias en pacientes que rec¡b¡eron alirocumab en
monoterapia a dosis subcutáneas de 75 mg cada dos semanas o de 150 mg cada dos semanas.
Cuando se coadmin¡stró con una estat¡na, la mediana de la semivida aparente de al¡rocumab fue de
'12 dfas.
L¡n eal id a d/No I in eal id ad
Se observó un aumento ligeramente mayor al que serfa proporcional a la dosis, con un aumento de
entre 2,1 y 2,7 veces en las concentraciones toteles de alirocumab con un aumento del doble de Ia
dosis, de 75 mg a 150 mg cada dos semanas.

Poblaciones espec¡ales
Personas de edad avanzada
Basándose en un anális¡s farmacoc¡nético de la población, se observó que la edad estaba asociada
a una pequeña diferencia en los n¡veles plasmáticos de alirocumab en estado estiacionario, sin que
esta influyese en la ef¡cacie o la segur¡dad.
Sexo
Basándose en un análisis farmacocinético de la población, el sexo no influye en la farmacocinét¡ca
de alirocumab.
Raza
Basándose en un anál¡s¡s farmacocinético de la población, la raza no influye en la farmacocinética
de alirocumeb.
Tras la administración subcutánea de una dosis única de entre 100 mg y 300 mg de alirocumab, no
se observaron diferencias significativas en los niveles plasmáticos entre sujetos sanos raponeses y
caucás¡cos.
Peso corporal
El peso corporal se ¡dentif¡có como una covar¡able significativa en el modelo farmacoc¡nético (FC)
de la población flnal que afectaba a la farmacoc¡nética de alirocumab. Los niveles de alirocumab
(ABCor«) en estado de equ¡librio con ambas pautas posológicas,75 y 150 mg cada dos semanas,
d¡sminuyeron en un 29% y 36% en pac¡entes que pesaban más de 100 kg en comparación con los
pac¡entes que pesaban entre 50 y 100 kg. Lo cual no se tradujo en una diferencia clfnicamente
signif¡cat¡va en la d¡sm¡nución del C-LDL.
I n sut¡c ¡e nc ¡ a h ep át ¡ca
En un estud¡o de fase l, tras la adm¡n¡stración de una única dos¡s subcutánea de 75 mg, los perfiles
farmacocinéticos de alirocumab en pacientes con ¡nsuflcienc¡a hepática leve y moderada fueron
s¡milares en comparación con los de los pacientes con func¡ón hepática normal. No se dispone de
datos en pacientes con insuficiencia hepática grave.
lnsut¡c¡enc¡a renal
Al no conocerse que los anticuerpos monoclonales se elim¡nen por vfas renales, no es de esperar
que la func¡ón renal afecte a la farmacocinét¡ca de alirocumab. Los análisis farmacocinéticos de la
población mostrElron que los niveles de alirocumab (ABC0-14d) en estado estacionario con ambas
pautas posológ¡cas, 75 y 150 mg cada dos semanas, se incrementeron en un 22o/o-35o/o f en un
49Yo-50% en pacientes con alteración renal leve y moderada, respectivemente, en comparación con
pacientes con función renal normal. La d¡stribución del peso corporal y la edad, dos covariables que
afectan a los niveles Ia exposición de al¡rocumab, fue d¡ferente entre las d¡stintas categorías de
función renal, lo que expl¡ca con más probab¡lidad las diferencias farmacocinéticas observadas. Se
d¡spone de datos l¡mitados en pacientes con alteración renal grave, en estos pacientes los niveles
de alirocumab fueron aproximadamente 2 veces mayores comparados con sujetos con func¡ón renal
normal.
Rel ac ¡ón (e s) f arm acoci nét¡ c as/f arm acod ¡ n á m ica (s)
El efecto farmecodinámico de alirocumab en la disminución del C-LDL es ind¡recto y mediado a
través de la un¡ón a PCSK9. Se observa una reducción en función de la concentrac¡ón en el nivel de
PCSKg libre y de C-LDL hasta que se logra la saturación objetivo. Tras la saturación de la un¡ón de-le PCSKg, mayores aumentos en las concentraciones de alirocumab no provocan una mayor

MN1 r b:¿
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reducción del C-LDL, aunque sf se observa una duración ampliada del efecto h¡polipemiante sobre
la C-LDL.

Datos precllnicos sobre 6eguridad
Los datos de los estudios no cllnicos no muestran r¡esgos especiales para los seres humanos según
las evalueciones de farmacologfa de seguridad y toxicidad a dos¡s repetidas.
Los estudios de toxicologfa reproductiva en ratas y macacos ¡ndicaron que alirocumab, como otros
anticuerpos lgG, atrav¡esa la barrera placentaria.
No se produjeron reacc¡ones adversas sobre los marcadores indirectos de la fertilidad (p. ej.
ciclicidad estral, volumen testicular, volumen eyaculatorio, motilidad del esperma o recuento total de
espermatozo¡des por eyaculac¡ón) en macacos, ni tampoco se produjeron hallazgos
anatomopatológ¡cos o h¡stopatológicos relacionados con alirocumab en los tejidos reproductivos en
n¡ngún estudio de tox¡cologia en ratas o monos.
No se produjeron reacciones adversas sobre el crec¡miento o el desarrollo fetal en ratas y monos.
No fue evidente la toxicidad matema en monas preñadas a exposiciones s¡stém¡cas que fueron 81
veces superiores a los niveles en humanos con la dosis de 150 mg cada dos semanas. Sin
embargo, se observó tox¡cidad materna en ratas preñadas a exposiciones sistémicas que se calculó
que eran aproximadamente 5,3 veces superiores a los niveles en humanos con la dosis de 150 mg
cada dos semanas (basándose en la exposición medida en ratas no preñadas durante un estudio de
toxicologla de 5 semanas).
Las crlas de los macacos que recibieron dos¡s altas de alirocumab una vez a la semana durante
toda la gestación presentaron una respuesta ¡nmunitaria secundaria más débil a la exposición al
antfgeno que las crÍas de los animales del grupo control. En las crías no hubo otras evidencias de
disfunción inmunitaria relacionada con Alirocumab.

PRESENTACIONES
Praluent@ 75 mg

. Estuches con 1,2 o 6 jeringas prellenadas con 1 ml. La jeringa está equipada con un
émbolo de polipropileno de color verde claro.

. Estuches con 1, 2 o 6 lapiceras prellenadas con 1 ml. La lapicera está equ¡pada con
capuchón azul y botón pulsador de act¡vación color verde claro.

Praluent@ 150 mg
¡ Estuches con 1,2 o 6 jer¡ngas prellenadas con 1 ml. La ieringa está équipeda con un

émbolo de polipropileno de color gr¡s oscuro.
. Estuches con 1, 2 o 6 lap¡ceras prellenadas con 1 ml. La lap¡cera está equ¡pada con

capuchón azul y botón pulsador de act¡vación color gris oscuro.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en heledera/refrigerador (entre 2 'C y 8 'C). No congelar.
Si fuera necesario, por ejemplo, cuando viaja, las lapiceras prellenadas o las jeringas prellenadas se
pueden mantener e temperatura embiente hasta 25 ' C durante un máximo de 30 dtas.
Después de retirarlo de la heladera, PRALUENT debe usarse dentro de los 30 dfas o ser
desechádo. Mantener la jeringe o la lapicera dentro del estuche para protegerla de la luz.
Después de su uso, deseche le ¡eringa o lapicera prellenada en un contenedor para objetos
punzantes de acuerdo con la normat¡va local. No reciclar el contenedor.
Mentener siempre él contenedor fuera de la vista y del alcánce de los n¡ños. La eliminación del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se
rcalizaá de acuerdo con la normat¡va local.
Mantener en su envase orig¡nal, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

iIIANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Jeringas prellenadas
Elaboradas por: Sanofi Wnthrop lndustr¡e, 1051 Boulevard lndustriel, 76580 Le Trait, Franc¡a
Lap¡ceras prellenadas

o

,sñ¡rnr¡nn s.A.
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Elaboradas por: Sanofi Vvinthrop lndustrie, 1051 Boulevard lndustriel, 76580 Le Trait, Francia.
Acond¡c¡onadas en Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, lndustriepark Hoechst, Brüningstrape 50,
65926 Frankfurt am Main, Alemania.

sanofi aventis Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires
Especialidad medic¡nal autorizada por el Ministerio de Salud
Certif¡cado N' 58400
Dirección Técnica: Javier Cirr¡nc¡one, Fermacéutico
Tel: 011 - 4732 5000
www.sanoñ.com.ar
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIF/CA CIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON tOS CEA/IROS DE TOXICOLOGIA.
HOSPTTAL DE PEDTATRÍA RICARDA GUTIERREZ 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
HOSPTTAL A. POSADAS; (011) 4654-6648 / 4658-7777
HOSPTTAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
OPT AT IVAMENTE OTROS CENTROS DE /NTOXICACIONES,
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Pág¡na
Web de la ANMAT
http://www-anñat.gov.ar/tarmacovigilancia/ltlotificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

sanofi-avent¡s de Ch¡le S.A.
Mayor informac¡ón disponible en el Departamento Méd¡co de Sanoñ-Avent¡s, teléfono 2366 7014.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE IJNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON EL CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA DE LA
uNtvERstDAD CATÓL|CA (CtrUC) AL 2 635 3800.
Licenciante: REGENERON Pharmaceuticals lnc., 81 Columbia Turnpike Rensselaer, NY 12144,
Connecticut, USA.

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A.
Avenida Costanera y Calle 3, Parque lndustr¡al Barrail, Asunción, Paraguay.
Venta autorizada por la Dirección Nacional de Vig¡lanc¡a Sanitaria del M.S.P. y B.S
Reg¡stro Sanitario M.S.P. y B.S. N'
Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Gerbin. Registro Profesional N': 4372.
VENTA BAJO RECETA.
EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGÍA
EMERGENCIAS MEDICAS. GRAL SANTOS Y TEODORO S. MONGELÓS. TEL. 204 8OO.

lmportado de: sanof¡-avent¡s Argent¡na S.A.

Representante e lmportador en Uruguay
sanof¡-aventis Uruguay S.A.
Edif¡c¡o Corporate El Plata - F. García Cortinas 2357, Piso 7 - Montevideo.
Reg. M.S.P. N" _ - Ley 15.443.
VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
Direcc¡ón Técnica: Q.F. M. José Bocage
EN CASO DE INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS COMUNICARSE CON EL CENTRO DE
INFORMACIÓN Y ASESORAMIENTO TOXICOLÓGICO (CIAT): HOSPITAL DE CLINICAS
AVENIDA ITALIA S/N PISO 7 IEL: 1722.
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PROSPECTO PARA INFORMACIÓN DEL PACIENTE

PRALUENT@
ALIROCUMAB 75 mg y '150 mg

Soluc¡ón para inyecc¡ón - v[a subcutánee

Jer¡nga prellenada con 75 mg/1ml
Jer¡nga prellenada con 

,l50 mg/1ml

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA FRANCESA

Lea todo el prospecto deten¡damente antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si t¡ene alguna pregunta o duda, consulte a su médico,
Este med¡camento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque tengan los

mismos síntomas, ya que podría ser perjudic¡al.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
Util¡ce siempre PRALUENT@ como su médico le ha indicado.

Salvo precisa indicación del méd¡co, no debe ut¡lizarse ningún medicamento durante el embarazo.
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALOUIER MEDICAMENTO

Conten¡do del prospecto
1. Qué es PRALUENT@ y para qué se utiliza
2. Antes de usar PRALUENTO
3. Cómo debo util¡zar PRALUENT@
4. Pos¡bles efectos adversos
5. Cómo debo conservar y mantener PRALUENT@
6. lnformac¡ónadicional

1. ¿Qué és PRALUENT@ y para qué Be ut¡l¡za?
Quó es Praluento
El princip¡o ectivo de Praluent@ es alirocumab.
Praluent@ es un ant¡cuerpo monoclonal (un t¡po de proteina especializada diseñada para fijarse a
una sustancia diana en el cuerpo). Los enticuerpos monoclonales son proteínas que réconocen y se
unen a otras protefnas únicas. Alirocumab se une a la PCSK9.

Cómo funciona Praluent@
Praluent@ ayuda a reduc¡r sus niveles de colesterol "malo" (también llamado "colesterol LDL").
Praluento bloquea una proteina llamada PCSK9.
La PCSK9 es una proteina secretada por las células hepáticas.
Normalmente, el colesterol "malo" se el¡m¡na de la sangre al filarse a "receptores" específicos
(estaciones de acop¡am¡ento) en el higado.
La PCSK9 reduce el número de estos receptores en el hígado, lo que provoca que los niveles de
colesterol "melo" sean más altos de lo que deberÍan.
Al bloquear la PCSKg, Praluent aumenta el número de receptores d¡spon¡bles para ayudar a
eliminar el colesterol "malo" y asf reduce los n¡veles de colesterol "malo".

Para qué se ut¡l¡za Praluent@
¡ En adultos con niveles altos de colesterol en su sangre (hipercolesterolem¡a, iam¡liar

heteroc¡gota y no familiar, o disl¡pemia m¡xta).
. Para reducir el riesgo card¡ovascular en adultos con niveles altos de colesterol en sangre y

con enfermedad card¡ovascular.
s a Se admin istra

:., 2:
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junto con una estat¡na (medicamento util¡zado frecuentemente para tratar el colesterol alto) o
con otros medicamentos para reducir el colesterol, s¡ la dosis máxima de una estatina no reduce
suf¡cientemente los n¡veles de colesterol o,
sola o con otro medicamento para reducir el colesterol cuando no se toleran o no pueden usarse
las estatinas,

Cont¡núe con su dieta para reducir el colesterol mientras tome este medicamento

2. Antes da usar PRALUENT@
No use PRALUENT@ 8i:. usted es elérg¡co (h¡persens¡ble) a alirocumab o a algunos de sus componentes (léase

"lnformeción Ad¡cional / Compos¡c¡ón de PRALUENTO)

Advertencias y precaucionos
Hable con su médico acerca de sus enfermedades, inclu¡das alergias antes de usar Praluento.
Si presenta una reacción alérgica grave, ¡nterrumpa el tratamiento con Praluen@ y acuda a su
médico anmediatamente. Algunas veces en estudios clln¡cos han aparec¡do reacc¡ones elérg¡cas
graves como hipersensib¡l¡dad (dif¡cultad para respirar), eccema numular (manchas roiizas en la piel,
a veces con ampollas), y vasculitis por hipersens¡bilidad (que es una forma especff¡ca de reacción
de h¡persens¡bilidad con sfntomas como diarrea, con una erupción cutánea, o manchas en la piel de
color púrpura). Para conocer las reacciones alérgicas que se pueden presentar mientras está
tomando Praluentro, ver sección 4 "Posibles efectos adversos".
lnforme a su méd¡co antes de util¡zar este medicamento si padece alguna enfermedad del riñón o
del hfgado, deb¡do a que Praluent@ se ha estudiado en pocos pac¡entes con enfermedad grave de
riñón y en n¡ngún pac¡ente con enfermedad grave de hfgado,
N¡ños y adolescentes
No se recomienda el uso de Praluent@ en niños y adolescentes menores de 18 años. No se d¡spone
de datos sobre el uso del medicamento en estos grupos de edad.
Uso de Praluent con otros med¡camentos
lnforme a su médico si está ut¡lizando, ha utilizado recientemente o podría tener que utilizar
cualquier otro medicamento.
Embarazo y lactancia
No se recomienda utilizar Praluent@ durante el embarazo o la lactancia.
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intención
de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Conducción y uso de máqu¡nas
No se espera que este med¡camento afecte a su capac¡dad para conduc¡r o util¡zar máqu¡nas.

3. ¿Cómo debo utilizar PRALUENT@?
Siga exactamente las instrucciones indicadas por su médico para la administración de este
medicamento. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico.

Qué cantidad se debe ¡nyectar
Su médico le dirá qué dosis es la apropiada para usted y con qué frecuenc¡a se debe inyectar (75
mg o 150 mg una vez cada 2 semanas o 300 mg una vez cada 4 semanas/mensualmente). Su
méd¡co comprobará sus niveles de colesterol y podrá alustar la dos¡s (aumentándola o
d¡sminuyéndola) durante el tratam¡ento.
Compruebe siempre el nombre y la concentrac¡ón del medicamento en la etiqueta de la jeringa.

Cuándo se debe inyectar
lnyéctese Praluent una vez cada 2 semanas (para las dos¡s de 75 mg o 150 mg) o una vez cada 4
semanas/mensualmente (para la dosis de 300 mg). Para administrar la dosis de 300 mg, poner dos
inyecciones de 150 mg consecutivas en dos lugares diferentes de inyección.

Antes de ¡nyectaÉé
'I.§Hfnlp$nstrucciones de uso detalladas en este prospecto antes de inyectarse Praluentro
,le:3 6?a
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Dónde se debe inyectar
Lea las instrucciones de uso detalladas de este prospecto sobre dónde ¡nyectar,

Cómo usar la jeringa prellenada
Antes de usar la jeringa por primera vez, su méd¡co le mostrará cómo se debe inyectar Praluent@
Lea siempre las "lnstrucciones de uso" que se incluyen en la caja.
Utilice siempre la jer¡nga según se describe en las "lnstrucc¡ones de uso".

Si usa más Praluent@ del que debe
S¡ usa más Praluent@ del que debe, consulte a su médico

Si olvidó usar Praluent@
Si se salteó une dos¡s de Praluento, ¡nyéctese lo antes posible la dosis que se salteó. A
cont¡nuac¡ón, inyéctese la s¡gu¡ente dosis dos semanas después del día en que se salteó la dosis.
Por eiemplo, si normalmente se inyectaba cada martes alterno, siga inyectándose cada martes
altérno. De ese modo, mantendrá la pauta de admin¡streción or¡ginal. Si no está seguro acerca de
cuándo ¡nyecterse Praluent@, consulte e su médico.

S¡ lnterrumpe el tratamiento con Praluent@
No interrumpa el tratamiento con Praluent@ sin antes hablar con su médico. Si
tratamiento con Praluent@, pueden aumentar sus niveles de colesterol.
S¡ t¡ene cualqu¡er otra duda sobre el uso de este med¡camento, pregunte a su médico

¡nterrumpe el

ner la jeringa en el envase exter¡or para protegerla de la luz

Últ¡ma rev¡sión: CCDS V7_Praluent@_PlP_savOOZFeb2O - Aprobado por Disposición ANMAT N"
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4. Pos¡bles ofoctos adversos
Al igual que todos los med¡camentos, este med¡camento puede produc¡r efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
Si presenta una reacc¡ón alérgica grave, interrumpa el tratam¡ento con Praluent@ y acuda a su
médico ¡nmediatamente, Algunas veces han aparecido reacc¡ones alérgicas graves como
hipersens¡bil¡dad (d¡f¡cultad para respirar), eccema numular (manchas roj¡zas en la p¡el, a veces con
ampollas), y vascul¡t¡s por hipersensibilidad (que es una forma especffica de reacción de
hipersensibilidad con síntomas como dianea, erupc¡ón cutánea, o manchas en la piel de color
púrpura) (pueden afectar a '1 de cada 1000 personas).
Otros efectos adversos son:
Frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 10 personas)
. enrojecimiento, picazón, hinchazón, dolor/sensib¡lidad donde se inyectó el medicamento

(reacciones locales en la zona de inyección);. signos o síntomas del tracto respiratorio super¡or como dolor de garganta, secreción nasal,
estornudos. picazón (prurito).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
. ronchas sobreelevadas rojizas que provocan picazón (urticaria).
. Frecuencia no conocida

Desde la comerc¡al¡zación de Praluent se han not¡ficado los siguientes efectos adversos, con
una frecuenc¡a no conoc¡da:. enfermedad de tipo gr¡pal.

Reporte de efectos adveBos
Si presenta algún efecto adverso, consulte con su médico. Esto incluye también cualquier posible
efecto adverso no menc¡onado en el prospecto.

5. ¿Cómo debo conservar y mantener PRALUENT@?
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños,
Conservar en la heladera/refrigerador (entre 2 'C y I "C). No congelar.
No mantener Praluent@ fuera de la heladera/refrigerador más de 24 horas a temperaturas por
debajo de 25 "C (no conservar por encima de 25 'C).
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S¡ es necesario, las jeringas prellenadas individuales se pueden mantener fuera de heladera por
debajo de 25"C, durante un máximo de 30 días. Protegidas de la luz. Después de sacarlo de la
heladera, Praluent se debe utilizar en 30 dfas o desecharse.
No util¡ce este medicamento s¡ presenta cambios de color, está turbio o contiene partfculas visibles.
Después de su uso, introduzca la jer¡nga en un contenedor para objetos punzantes. Mantener
siempre el contenedor fuera de la vista y del alcance de los niños. Pregunte a su méd¡co, cómo
deshacerse del contenedor. No rec¡clar el contenedor.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
cómo deshacerse de los envases y de los med¡camentos que ya no neces¡ta. De esta forma,
ayudará a proteger el medio ambiente.
Mentener en su envase or¡g¡nal, no debe ut¡lizarse después de lá fecha de vencimiento indicada en
el envase.
El med¡camento vence el último día del mes que se indica en el envase.

6. lnformac¡ónadicional
Composición de PRALUENT@ 75 mg ó 150 mg
El pr¡ncipio act¡vo es alirocumab.
Cada jeringa de un solo uso, cont¡ene 75 mil¡gramos (75 m¡ligramos por ml) de alirocumab
Los demás componentes son: h¡stid¡na, sacárosa, polisorbato 20 y agua para ¡nyectables.
Cada jer¡nga prellenada con émbolo verde cont¡ene 'l ml de solución que l¡bera una dosis única de
75 mil¡gramos.

Cada jeringa de un solo uso, contiene 150 m¡ligramos (150 m¡l¡gramos por ml) de alirocumab
Los demás componentes son: histidina, §acarosa, polisorbato 20 y egua pare inyectables.
Cada jeringa prellenada con émbolo gris cont¡ene 1 ml de solución que libera una dosis ún¡ca de
150 m¡ligramos.

Aspecto de PRALUENT@ y contenldo del envese
Praluent@ es una soluc¡ón inyectable transparente, de incolora a amarillo pálido, que se presenta en
una jeringa prellenada.
Está dispon¡ble en envases de 1, 2 o 6 jeringas prellenadas.
Puede que solamente estén comercial¡zados algunos tamaños de envases.

a
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INSTRUCCIONES DE USO DE LA JERINGA PRELLENADA
PRALUENT@ 75 ms

En la siguiente imagen se muestran las partes de la jeringa de Praluent@

Émbolo verde

cuerpo de la Jeringa

Agu¡a

Capuchón de la aguja

lnformación ¡mportante
Se trata de una jeringa prellenada de un solo uso, Contiene 75 mg de Praluent (alirocumab) en 1 ml.
El medicamento se ¡nyecta bajo la piel y puede adm¡nistrárselo usted mismo u otra persona.
Esta jer¡nga se debe usar solamente para una ¡nyección y luego se debe desechar.

Qué debe hacer
/ Mantener la jeringa de Praluent fuera de la vista y del alcance de los niños.
/ Lea todas las instrucciones detenidamente antes de usar la .leringa de Praluent@.
/ Siga estas instrucciones cada vez que use una jeringa de Praluent.
/ Conserve las jeringas sin usar en la heladera/refrigerador entre 2 oC y 8 oC. Para más

información sobre cond¡ciones de conservación ver la sección 5 "¿Cómo debo conservar y
mantener Praluent@?"

Oué no debo hacer
,( No toque la aguja.
¡ No utilice lajeringa s¡ se ha caído al suelo o está dañada.
,( No ut¡l¡ce la jeringa s¡ falta el capuchón gris de la aguja o no está firmemente sujeto.
,l No reutilice la jeringa.
¡ No egite la jeringa.
X No congele la jeringa,
¡ No exponga la jeringa a la luz solar directa.

Conserye este prospecto. Si tiene alguna duda, consulte a su mádico o llame al nrlmero de
§anof¡ que se detalla al final de este prospecto.

PASO A: Preparac¡ón de la inyección
Antes de empezar necesitará:. la jeringa de Praluent@

§ A toallitas humedecidas en alcohol
',r'r bol¡ta de aloodón o oasa

a
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un contenedor para objetos punzantes (ver paso B, 6)

2. M¡rar la etiqueta de la ¡er¡nga
Compruebe que tiene el medicamento correcto y la dosis correcta (émbolo verde para 75
mg/ml).
Compruebe la fecha de vencim¡ento de la.jeringa y no la utilice si está vencida.
Compruebe que el lfqu¡do es transparente, entre ¡ncoloro y amarillo pálido y que no cont¡ene
partfculas; en caso contrario, no utilizar la.leringa.
Compruebe que la ieringa no está abierta ni dañada.

3. Deje que la jeringa se adecúe a la temperatura ambiente de 30 a 40 m¡nutos.
Deje que la jeringa se atempere por sÍ sola, no intente calentarla.
Utilice laleringa lo antes posible una vez que esté a temperatura ambiente.
No vuelva a meter la jeringa en la heladera/refrigerador.

4. Preparar el lugar de la inyecc¡ón,
Lávese las manos con agua y jabón y séqueselas con una toalla.
Puede inyectárselo en:. el muslo. el vientre (salvo en la zona de 5 cm alrededor del ombligo). la parte superior extema de su brazo
(Ver ¡magen).
Para inyectarse puede estar de pie o sentando.
Limpie la piel en la zona de la inyección con una toall¡ta humedecida en alcohol.
No elija una zona de la piel que esté dolor¡da, endurec¡da, enrojecida o cal¡ente.
No elija una zona cercana a una vena vis¡ble.
lnyéctese cada vez en una zona d¡ferente.
No se inyecte Praluent@ conjuntamente con otros med¡camentos ¡nyectables en la misma zona

B: Cómo inyectarse
1. Después de completar todos los pasos del "PASO A: Preparación de la ¡nyección", rét¡re

el capuchón de la aguja.
$fo retire el capuchón hasta que esté preparado para inyectarse.

a
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Su.iete de la mitad del cuerpo de la jeringa con la aguja en direcc¡ón opuesta a usted.
No toque el émbolo.
Podría observarse una burbuja de a¡re. Esto es normal. No intente eliminar ninguna burbu.ia de
aire que pueda haber en la jeringa antes de la inyección.
No vuelva a colocar el capuchón gr¡s.

,

Érubolo

o 2. En caso necesario, pellizcar la p¡el.
Tome un pliegue de piel en la zona de inyección entre los dedos pulgar e índice
No suelte el pl¡egue de piel durente toda la inyecc¡ón.

3. Medianté un mov¡miento rápido insertar la agu¡a en el pliegue de piel.
Si puede pell¡zcar 5 cm de piel utilice un ángulo de 90o.
Si sólo puede pell¡zcar 2 cm de p¡el ut¡lice un ángulo de 45".

o teq

&'

4. Empujar ol ámbolo
lnyecte toda la soluc¡ón empujendo el émbolo lenta y constantemente.

gA

,1:¡i
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5. Ante8 de retirar la agu¡a compruebe qu6 la jer¡nga esté vacía.
No ret¡re la jeringa hasta que esté completamente vacla.
Extraiga la agu.la de la piel en el m¡smo ángulo que la insertó.
No frote la superfcie de la p¡el después de la inyecc¡ón.
Sr se produce algún sangrado, presione el lugar de la inyección con una bolita de algodón o
gasa hasta que deje de sangrar,

t

5. Deseche la jeringa y el capuchón
No vuelva a colocar el capuchón gris de la aguja.
No reutilice la jeringa.
Deseche la jeringa y el capuchón en un contenedor para objetos punzantes
después de su uso.
Pregunte a su méd¡co cómo deshacerse del contenedor.
Mantener siempre el contenedor fuera de la vista y del alcance de los niños.

inmediatamente

Co-D

o
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INSTRUCCIONES DE USO DE LA JERINGA PRELLENADA
PRALUENT@ 150 mg

En la siguiente ¡magen se muestren las partes de la jeringa de Praluento

Émbolo gris

cuerpo d€ la Jer¡nga

Capuchón de la aguja

lnformación importanto
Se trata de una jeringa prellenada de un solo uso. Cont¡ene 150 mg de Praluent (alirocumab) en 1

ml.
El medicamento se inyecta bajo la p¡el y puede admin¡strárselo usted mismo u otra persona,
Esta ¡er¡nga se debe usar solamente para una inyección y luego se debe desechar.

Qué debe hac€r
/ Mantener la jeringa de Praluent fuera de la vista y del alcance de los n¡ños.
/ Lea todas las instrucciones deten¡damente antes de usar la jeringa de Praluent@.
/ Siga estas ¡nstrucc¡ones cada vez que use una jeringa de Praluent.
/ Conserve las jeringas sin usar en la heladera/refrigerador entre 2 oC y 8 "C. Para más

información sobre condiciones de conservación ver la sección 5 "¿Cómo debo conservar y
mantener Praluent@?'

Quó no d€ba hacer
X No toque le agu¡a.
X No util¡ce la jeringa si se ha cafdo al suelo o está dañada.
)r No utilice la jeringa si fafta el capuchón gr¡s de la aguja o no está firmemente sujeto.
)r No reutilice la jeringa.
X No agite la jeringa.
¡ No congele la jer¡nga.
,( No exponga la jeringa a la luz solar directa.

Conaérue este prospecto. S¡ tiene alguna duda, consulte a su médico o llame al número de
sanofl que se detalla al final de este prospecto,

PASO A: Prcparac¡ón de la ¡nyección

Antes de ompezar necesitará:. la jer¡nga de Praluent@. toallitas humedec¡das en alcohol
s 60lita de algodón o gasa

Aguja

o

'",¡
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un contenedor para ob.,etos punzantes (ver paso B, 6)

l. Antes d€ empezar.
Extra¡ga le jeringa del envoltorio tomándola del cuerpo

2. Mirar la etiqueta de la jeringa
Compruebe que tiene el med¡camento correcto y la dosis correcta (émbolo gris para 150 mg/ml).
Compruebe la ñecha de vencimiento de la jeringa y no la utilice si está venc¡da.
Compruebe que el líquido es transparente, entre incoloro y amarillo pál¡do y que no contiene
particulas; en caso contrario, no utilizar la jeringa.
Compruebe que la jer¡nga no está abierta n¡ dañada.

3. De¡e que la jeringa se adecúe a la temperatura ambiente de 30 a 40 minutos.
Deje que la jeringa se atempere por sí sola, no intente calentarla.
Ut¡lice la jeringa lo antes pos¡ble una vez que esté a temperatura ambiente.
No vuelva a meter la jeringa en la heladera./refrigerador.

4. Preparar el lugar de la inyecc¡ón.
Lávese las manos con agua y jabón y séqueselas con una toalla.
Puede ¡nyectárselo en:. el mu§lo. el vientre (salvo en la zona de 5 cm akededor del ombligo). la parte Euperior externa de su brazo
(Ver ¡magen).
Para inyectarse puede estar de pie o sentando.
Limp¡e la piel en la zona de la inyecc¡ón con una toall¡ta humedec¡da en alcohol.
No el¡ja una zona de la piel que esté dolorida, endurecida, enrojecida o caliente.
No el¡ja una zona cercana a una vena visible.
lnyéctese cada vez en una zona diferente.
No se inyecte Praluent@ conjuntamente con otros medicamentos ¡nyectebles en la misma zona

papuchón de la aguja.

o

I
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. Después de completar todos los pasos del "PASO A: Preparación de la inyección", retire
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No retire el capuchón hasta que esté prepari¡do para ¡nyectarse.
Sujete de la m¡tad del cuerpo de la jeringa con la aguja en d¡rección opuesta a usted.
No toque el émbolo.
Podrfa observarse una burbuja de aire. Esto es normal. No intente elim¡nar ninguna burbuja de
a¡re que pueda haber en la jeringa antes de la inyección.
No vuelva a colocar el capuchón gr¡s.

,}

I'l

,

o
z. En caso necosario, pellizcar la p¡el.

Tome un pl¡egue de piel en la zona de inyección entre los dedos pulgar e índice.
No suelte el pliegue de piel durante toda la inyección.

a

4"

4. Empujar el émbolo
lnyecte toda la solución empujando el émbolo lente y constantemente

§A
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3. Med¡ante un mov¡m¡ento rápido ¡nsertar la aguja en el pl¡egue de p¡el.
Si puede pellizcar 5 cm de piel utilice un ángulo de 90o.
Si sólo puede pellizcar 2 cm de piel utilice un ángulo de 45o.
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5. Antes de retirar la aguja compruebe que la jer¡nga esté vacía.
No ret¡re la jeringa hasta que esté completamente vacfa.
Extraiga la aguja de la p¡el en el mismo ángulo que la insertó.
No frote Ia superficie de la piel después de la ¡nyección.
Si se produce algún sangrado, presione el lugar de la ¡nyección con una bolita de algodón o
gasa hasta que deje de sangrar.

v.

+

o

a

6. Deseche la jeringa y el capuchón
No vuelva a colocar el capuchón gris de la aguja.
No reutilice la leringa.
Deseche la jeringa y el capuchón en un contenedor para objetos punzantes
después de su uso.
Pregunte a su médico cómo deshacerse del contenedor.
Mantener siempre el contenedor fuera de la vista y del alcance de los niños.

inmed¡atamente

I

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ElaboÍado por: Sanofi Wnthrop lndustrie, '1051 Boulevard lndustriel, 76580 Le Trait, Francia.

sanof¡-aventis Argent¡na S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos A¡res
Especialidad medicinal autorizada por el M¡nister¡o de Salud
Cert¡ficado N' 58400
Dirección Técnica: Jav¡er Cirrinc¡one, Farmacéut¡co

011 - 4732 5000
.sanof¡.com.ar
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ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOEREDOS/FICA CIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCAA/O O COMUNICARSE CON LOS CEIVIROS DE TOXICOLOGIA,
HOSq1TAL DE pEDtATRfA RTCARDO GUTTERREZ OSOO 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
HOSPTTAL A. POSADAST (011) 4654-6648 / 4658-7777
HOSptTAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
OPTAT I VAMENTE OTROS CENIROS DE /NTOX/CACIO/VES.

Ante cualquier ¡nconveniente con el producto el pac¡ente puede llenar la ficha que está en la Página
Web de la ANMAT
http://www.anmat.gov.aúfarmacovig¡lanciaNot¡f¡car.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

sanofi-avent¡s de Ch¡le S,A.
Mayor ¡nformación dispon¡ble en el Departamento Médico de Sanof¡-Aventis, teléfono 2366 7014.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON EL CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA DE LA
uNtvERstDAD CATÓL|CA (C\TUC) AL 2 635 3800.
Licenciante: REGENERON Pharmaceuticals lnc., 8'1 Columbia Turnpike Rensselaer, NY 12144,
Connecticut, USA.

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi-avent¡s Paraguay S.A.
Avenida Costanera y Calle 3, Parque lndustr¡al Barra¡1, Asunción, Paraguay.
Venta autorizada por la Dirección Nacional de V¡gilanc¡a Sanitaria del M.S.P. y B.S.
Registro Sanitario M.S.P. y B.S. N'
Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Garb¡n. Reg¡stro Profesional N': 4372.
VENTA BAJO REGETA.
EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGIA
EMERGENCIAS MEDICAS. GRAL SANTOS Y TEODORO S, MONGELÓS. TEL. 204 8OO.

lmportado de: sanofi-aventis Argentina S.A.
Distribu¡do en Paraguay por: Distribuidora la Policlínica S.A.

Representante e lmportador en Uruguay
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Edif¡c¡o Corporate El Plate - F. Garcia Cortinas 2357, Piso 7 - Montevideo
Reg. M.S.P. N' - Ley 15.443
VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
Dirección Técnica: Q.F. M. José Bocage
EN CASO DE INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS COMUNICARSE CON EL CENTRO DE
INFORMACIÓN Y ASESORAMIENTO TOXICOLÓGICO (CIAT): HOSPITAL DE CLÍNICAS
AVENIDA ITALIA Si N PISO 7 TEL: ,I722.

Boliv¡e: Distr¡buido por Quim¡za Ltda. - Q.F. Dra Jenny Flores. Vente Bajo Receta Méd¡ca
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PROSPECTO PARA INFORMACIÓN DEL PACIENTE

PRALUENT@
ALIROGUMAB 75 mg y 150 mg

Solución para inyección - vfa subcutánea

Lapicera prellenada con 75 mg/1ml
Lapicera prellenada con150 mg/1ml

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA FRANCESA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este med¡camento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico.
Este med¡camento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque tengan los

mismos sfntomas, ya que podrfa ser perjudicial.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o s¡ aprec¡a cualquier efecto

adverso no mencionado en este prospecto, ¡nforme a su médico.
Utilice siempre PRALUENT@ como su médico le ha ¡ndicado,

Salvo precisa ¡ndicac¡ón del médico, no debe utilizarse n¡ngún med¡camento durante el embarazo.
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Conten¡do del prospecto
1. Qué es PRALUENT@ y para qué se utiliza
2. Antes de usar PRALUENT@
3. Cómo debo util¡zar PRALUENT@
4. Posibles efectos adversos
5. Cómo debo conservar y mantener PRALUENT@
6. lnformaciónadicional

1. ¿Qué es PRALUENT@ y para qué se ut¡liza?
Qué es Praluent@
El principio activo de Praluent@ es alirocumab.
Praluent@ es un anticuerpo monoclonal (un tipo de protefna especial¡zada d¡señada para fiiarse a
una sustancia diana en el cuerpo). Los anticuerpos monoclonales son protefnas que reconocen y se
unen a otras proteínas ún¡cas. Alirocumab se une a una protelna llamada PCSKg.

Cómo funciona Praluent@
Praluent@ ayuda a reducir sus niveles de colesterol "malo" (tamb¡én llamado "colesterol LDL").
Praluent@ bloquea una proteína llamada PCSK9.
La PCSKg es una proteína secretadá por las células hepát¡cas.
Normalmente, el colesterol "malo" se elim¡na de la sangre al füarse a "receptores" específicos
(estac¡ones de acoplamiento) en el higado.
La PCSK9 reduce el número de estos receptores en el hígado, lo que provoca que los niveles de
colesterol "malo" sean más altos de lo que deberian.
Al b¡oquear la PCSKg, Preluent@ aumenta el número de receptores dispon¡bles para ayudar a
el¡minar el colesterol "malo" y asl reduce los niveles de colesterol "malo".

Para qué se ut¡l¡za Praluent(D
. En adultos con n¡veles altos de colesterol en su sangre (h¡percolesterolemia, fam¡l¡ar

heterocigota y no familiar, o d¡sl¡pem¡a mixta).
. Para reduc¡r el riesgo card¡ovascular en adultos con niveles altos de colesterol en sangre y

con enfermedad cardiovascular.
Se administra:

Arq\¡rin¡ S A
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iunto con una estatina (med¡camento utalizado frecuentemente para tratar el colesterol alto) o
con otros medicamentos para reducir el colesterol, si la dosis máxima de una estatina no reduce
suficientemente los niveles de colesterol o,
sola o con otro medicamento para reducir el colesterol cuando no se toleran o no pueden usarse
las estatinas.

Continúe con su dieta para reducir el colesterol mientras tome este medicamento.

2. Antes de usar PRALUENT@
No use PRALUENT@ s¡:. usted es alérg¡co (hipersensible) a alirocumab o a algunos de sus componentes (léase

"lnformac¡ón Adicional / Compos¡c¡ón de PRALUENT@)

Advertencias y precauc¡ones
Hable con su médico acerca de sus enfermedades, incluidas alergias antes de usar PraluentlD.
Si presenta una reacción alérgica grave, interrumpa el tratamiento con Praluent@ y acudá a su
médico ¡nmediatamente. Algunas veces en estudios clfn¡cos han aparecido reacciones alérgicas
graves como h¡persensibil¡dad (dificultad para respirar), eccema numular (manchas rojazas en la piel,

a veces con ampollas), y vasculitis por hipersensib¡lidad (que es una forma específ¡ca de reección
de hipersensibilidad con síntomas como diarrea, con una erupc¡ón cutánea, o menches en la piel de
color púrpura). Para conocer las reacc¡ones alérgicas que se pueden presentar mientras está
tomando PraluentlD, ver secc¡ón 4 "Posibles efectos adversos".
lnforme a su médico antes de util¡zar este medicamento si padece alguna enfermedad del riñón o
del higado, deb¡do e que Praluent@ se ha estudiado en pocos pac¡entes con enfermedad grave de
riñón y en ningún paciente con enfermedad grave de higado.
Niños y adolescentes
No se recom¡enda el uso de Praluent@ en niños y adolescentes menores de 18 eños. No se d¡spone
de datos sobre el uso del med¡camento en estos grupos de edad.
Uso de Praluent con otros mod¡camentos
Informe a su méd¡co s¡ está utilizando, ha utilizado recientemente o podrfa tener que utilizar
cualquier otro medicamento.
Embarazo y lactanc¡a
No se recomienda ut¡lizar Praluent@ durante el embarazo o la lactanc¡a.
Si está embarezade o en per¡odo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intenc¡ón
de quedar embarazeda, consulte a su médico antes de ut¡lizar este medicemento.
Conducc¡ón y uso de máqu¡nas
No se espera que este medicamento afecte a su capacidad pare conducir o utilizar máquinas.

3. ¿Cómo debo usar PRALUENT@?
Siga exactamente las instrucciones indicadas por su médico para la administración de este
medicamento. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico.

Qué cantidad se debe ¡nyectar
Su médico le d¡rá qué dosis es la apropiada para usted y con qué frecuenc¡a se debe inyectar (75
mg o 150 mg una vez cada 2 semanas o 300 mg una vez cada 4 semanas/mensualmente). Su
médico comprobará sus n¡veles de colesterol y podrá ajustar la dosis (aumentándola o
disminuyéndola) durante el tratam¡ento.
Compruebe siempre el nombre y la concentrac¡ón del medicamento en la etiqueta de la lapicera.

Cuándo se debe inyectar
lnyéctese Praluent una vez cada 2 semanas (para las dosis de 75 mg o 150 mg) o una vez cada 4
semanas/mensualmente (para la dosis de 300 mg). Para administrar la dosis de 300 mg, poner dos
inyecciones de 150 mg consecut¡vas en dos lugares diferentes de inyección.

Antes de ¡nyectarse
as ¡nstrucciones de uso detalladas de este prospecto antes de ¡nyectarse Praluent@

I\I¡J,1 a':2
IEL'L' 
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Dónde se debe ¡nyectar
Lea las instrucciones de uso detalladas en este prospecto sobre dónde ¡nyectar

cómo usar la lapicera prellenada
Antes de usar la lapicera por primera vez, su médico le mostrará cómo se debe inyectar Praluent@.
Lea s¡empre las "lnstrucciones de uso" que se incluyen en la caja.
Utilice siempre ¡a lapicera según se describe en las "lnstrucc¡ones de uso".

S¡ usa más Praluent@ del que debe
Si usa más Praluent@ del que debe, consulte a su méd¡co

Si olv¡dó usar Praluent@
Si se salteó una dosis de Praluent@, ¡nyéctese lo antes pos¡ble la dosis que se salteó, A
cont¡nuación, inyéctese la siguiente dos¡s dos semenas después del día en que se salteó la dosis.
Por ejemplo, s¡ normalmente se inyectaba cada martes alterno, siga inyectándose cada martes
alterno. De ese modo, mantendrá Ia pauta de admin¡stración or¡ginal. Si no está seguro acerca de
cuándo inyectarse Praluent@, consulte a su médico.

Si ¡nterrumpe el tratamiento con Praluent@
No interrumpa el tratamiento con Praluent@ sin antes hablar con su méd¡co. Si interrumpe el
tratam¡ento con Praluenl@, pueden aumentar sus niveles de colesterol.
S¡ t¡ene cualqu¡er otra duda sobre el uso de este med¡camento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adveEoa
Al igual que todos los medicamentos, este med¡camento puede produc¡r efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
Si presenta una reección alérgica grave, ¡nterrumpa el tratamiento con Praluento y acuda a su
médico inmed¡atamente. Algunas veces han aparecido reacciones alérg¡cas graves como
hipersensibilidad (dif¡cultad para resp¡rar), eccema numular (manchas rojizas en la piel, a veces con
ampollas), y vasculitis por hipersensibilidad (que es una forma especÍfice de reacción de
h¡pérsens¡bil¡dad con sfntomas como diarrea, erupción cutánea, o menchas en la piel de color
púrpura) (pueden afectar a 1 de cada 1000 personas).
Otros efectos adversos son:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
. enOecim¡ento, picazón, hinchazón, dolor/sens¡b¡lidad donde se inyectó el med¡camento

(reacciones locales en la zona de inyección);. s¡gnos o síntomas del tracto respiratorio super¡or como dolor de garganta, secreción nasal,
estornudos. p¡cazón (prur¡to).

Raros (pueden afectar hasla I de cada 1000 personas)
- ronchas sobreelevadas rojizas que provocan picazón (urticaria).
FrEcuencla no conoc¡da
Desde la comerc¡alización de Praluent se han notif¡cado los s¡gu¡entes efectos adversos, con una
frecuencia no conocida:. enfermedad de tipo gr¡pal.

Reporte de efectos adversos
Si presenta algún efecto adverso, consulte con su médico. Esto incluye también cualqu¡er posible
efecto adverso no mencionado en el prospecto.

5. ¿cómo debo conseryar y mantener PRALUENT@?
Mantener este med¡camento fuera de la vista y del alcance de los niños.
Conservar en la heladera/refrigerador (entre 2 'C y 8 'C). No congeler.
No mantener Praluent@ fuera de la heladera/refrigerador más de 24 horas a temperaturas por

25 oC (no conservar por encima de 25 "C)
la lapicera en el envase exterior para protegerla de la luz

Última revisión: CCDS V7_Praluent@ pen-PlP-savoozFeb2o Aprobado por D¡spos¡ción ANMAT N'
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Si es necesario, las lapiceras prellenadas indiv¡duales se pueden mantener fuera de heladera por
debajo de 25oC, durante un máximo de 30 dfas. Protegidas de la luz, Después de sacarlo de la
heladera, Praluent se debe util¡zar en 30 dfas o desecharse.
No ut¡l¡ce este medicamento s¡ presenta cambios de color, está turbio o contiene partfculas visibles.
Después de su uso, ¡ntroduzca la lapicera en un contenedor para objetos punzantes. Mantener
siempre el contenedor fuera de la v¡sta y del alcance de los niños. Pregunte a su méd¡co, cómo
deshacerse del contenedor. No rec¡clar el contenedor.
Los med¡camentos no se deben t¡rar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su farmacéut¡co
cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no neces¡ta. De esta forma,
ayudará a proteger el medio amb¡ente.
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de venc¡miento ¡nd¡cada en
el envase.
El med¡camento vence el último dfa del mes que se indica en el envase.

6. lnfo¡mación ad¡cional
Composición de PRALUENT@ 75 ng ó 150 mg
El pdncipio act¡vo es al¡rocumab.
Cada lap¡cera de un solo uso, contiene 75 miligramos (75 m¡l¡gramos por ml) de alirocumab
Los demás componentes son: histidina, sacarosa, polisorbato 20 y agua para inyectables.
Cada lapicera prellenada con botón pulsador verde contiene I ml de solución que libera una dosis
única de 75 miligramos.

Cada lapicera de un solo uso, contiene 150 miligramos (150 miligramos por ml) de alirocumab
Los demás componentes son: histid¡na, sacarosa, polisorbato 20 y agua para inyectables.
Cada lapicera prellenada con botón pulsador gris contiene 1 ml de solución que libera una dosis
ún¡ca de 150 miligramos.

Aspecto de PRALUENT@ y contenido del envase
Praluent@ es una solución inyectable transparente, de incolora a amarillo pálido, que se presenta en
una lapicera prellenada.
Está dispon¡ble en envases de 1, 2 o 6lapiceras prellenadas.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de enveses.

o

lJl.l
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INSTRUCCIONES DE USO DE LA LAPICERA PRELLENADA
PRALUENTID 75 ms

En la siguiente imagen se muestran las partes de la lapicera de Praluent@

V?ñtaña par! iñ¡pe€<¡óñ
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lnformación ¡mportante
Se trata de una lap¡cera prellenada de un solo uso. Contiene 75 mg de Praluent (alirocumab) en 1

ml.
El medicamento se inyecta bajo la piel y puede administrárselo usted mismo u otra persona.
Esta lapicera se debe usar solamente para una inyección y luego se debe desechar.

Qué debe hacer
/ Mantener la lapicera de Praluent@ fuera de le vista y del alcance de los niños.
/ Lea todas las instrucc¡ones detenidamente antes de usar la lapicera de Praluent@.
/ S¡ga estas ¡nstrucciones ceda vez que use una lapicera de Práluent@.
/ Conserve las lap¡ceras s¡n usar en la heladera/refrigeredor entre 2 oC y I oC. Pera más

informác¡ón sobre condiciones de conservación ver la sección 5 "¿Cómo debo conservar y
mantener Praluent@?"

Qué no debe hacer
x No toque el protector amarillo de seguridad.
x No utilice la lap¡cera si se ha cafdo al suelo o está dañada.
/Y No ut¡l¡ce la lap¡cera si falta el capuchón azul de la aguia o no está f¡rmemente sujeto
,v No reutilice la lap¡cera,
/Y No agite la lap¡cera.
uY No congele la lap¡cera.
I No exponga la lapicera a la luz solar directa.

Conserye este prospecto. Si tiene alguna duda, consulte a su médico

PASO A: Preparac¡ón de la ¡nyecc¡ón
Antes de empezar necesitará:. la lapicera de Praluent@. toall¡tas humedecidas en alcohol. bolita de algodón o gasa. un contenedor parE¡ objetos punzantes (ver paso B, 8)

T

o

Iu,"
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2. M¡rar la ventana para inspección.
. Compruebe que el lfquido es transparente, entre incoloro y amarillo pálido y que no contiene

partfculas; en caso contrario, no utilizar la lapicera (ver imagen A).
. Es posible que vea una burbuja de aire. Eso es algo normal.
. No utilice la lapicera si la ventana para inspección tiene un color amarillo sólido (ver imagen

B).

3. Deje que la lap¡cera se adecúe a la temperatura ambiente de 30 a 40 minutos.
. Deje que la lapicera se adecúe a temperatura ambiente por sí sola, no intente calentarla
. Utilice la lap¡cera lo antes posible una vez que esté a temperatura amb¡ente.
. No vuelva a colocar la lapicera en la heladera/refrigerador.

4. Preparar el lugar de la inyección.
. Lávese las manos con agua y jabón y séqueselas con una toalla.
. Puede inyectárselo en:

> el muslo
> el vientre (salvo en la zona de 5 cm alrededor del ombligo)
> la parte superior externe de su brazo
(Ver ¡magen).

. Para inyectarse puede estar de pie o sentando.

. Limpie la piel en la zona de la inyección con una toallita humedecida en alcohol.

. No elüa una zona de la piel que esté dolorida, endurecida, enrojecida o caliente.
¡ No elüa una zona cercana a una vena visible.
. lnyéctese en una zona d¡ferente cada vez.
. No se inyecte Praluent@ conjuntamente con otros medicementos ¡nyectables en la misma

sA. zona.

a
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1. M¡rar la etiqueta de la lap¡cera.
. Compruebe que contiene el medicamento correcto y la dosis correcta.
. Compruebe la fecha de vencimiento de la lapicera; no la utilice si está vencida.
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PASO B: cómo ¡nyectarse

l- Después de completar todos los pasos del "Paso A: Preparación de la ¡nyección",
ret¡re el capuchón azul

. No retire el capuchón hasta que esté listo para ¡nyecüarse.

. No vuelva a colocar el capuchón azul.

Copucbo! azul

2- Sostener la lap¡cera de Praluent@ de la s¡gu¡ente manera.
. No toque el protector amarillo de segur¡dad.
. Asegúrese de que se vea la ventana para inspección.

a
3- Presionar el protector amar¡llo de seguridad sobre la p¡el formando un ángulo

aprox¡mado de 90 o.

. Pres¡one y agarre con f¡rmeza la lapicera contra el cuerpo hasta que el protector amar¡llo de
seguridad ya no quede a la vista. La lapicera no funcionará si el protector amar¡llo de seguridad
no está pulsado totalmente.
. Si es necesario, pellizque la piel para asegurarse de que el lugar de la inyección es firme.

f!
Co-Drr
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4- Pfes¡onar y soltar ¡nmediatamente el botón pulsador verde con el pulgal.
. Escuchará un click. En ese momento habrá empezado la inyección.
. La ventana para inspecc¡ón comenzará a ponerse de color amarillo.

o

Su.la. .l botó!
i¡mcdi¡t¡m¡tc

5- Mantener la lapicera contra la pie¡ después de soltar el botón pulsador
. La inyecc¡ón puede durar hasta 20 segundos.

o

6- Comprobar si la ventana para ¡nspecc¡ón está de color amar¡llo antes de retirar la
lap¡cera.

. No retire la lapicera hasta que toda la ventana para inspección esté amarilla.

. La inyección se habrá completado cuando la ventana para inspección se haya vuelto
completamente amarilla y puede que escuche un segundo cl¡ck.

. S¡ la ventana para ¡nspección no se vuelve completamente amar¡lla, llame a sanofi-eventis

rin,gqra solicitar ayude. No se admin¡stre una segunda dosis sin hablar antes con su médico

a e2z
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7- Retirar la lapicera de la piel.
. No frote la superficie de la piel después de la inyecc¡ón.
. Si se produce algún sangrado, presione el lugar de la ¡nyecc¡ón con una bol¡ta de algodón o

gasa hasta que deje de sangrar.

8- Desechar la lapicera y el capuchón
. No vuelva a colocar el capuchón azul.
. Deseche la lapicera y el capuchón en un contenedor para objetos punzantes

inmediatamente después de su uso.
. Pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero cómo deshacerse del contenedor.
. Mantener siempre el contenedor fuera de la v¡sta y del alcence de los n¡ños.

15_aa2: i.1 a ?)ia
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INSTRUCCIONES DE USO DE LA LAPICERA PRELLENADA
PRALUENT@ 150 mg

En la siguiente ¡magen se muestran las partes de la lap¡cera de Praluent@

lotóñ ¡rir

Cuérpo dé lr lap¡c.ra

V.ntána prrá iñ3ptr(¡ón

Atui. rn al ¡ntcraor

Capu<hóñ .2ul Par! rrñ
tolo uto

lnformación ¡mportante
Se trata de una lap¡cera prellenada de un solo uso. Contiene 150 mg de Praluent (alirocumab) en I
ml.
El medicamento se inyecta bajo la p¡el y puede adm¡n¡strárselo usted mismo u otra persona.
Esta lap¡cera se debe usar solamente para una inyección y luego se debe desechar.

Qué debe hacer
/ Mantener le lapicera de Preluent@ fuera de la vista y del alcance de los niños.
/ Lea todas las instrucc¡ones detenidamente antes de usar la lapicera de Praluent@.
/ S¡ga estas ¡nstrucc¡ones cada vez que use una lapicera de Praluent@.
/ Conserve las lap¡ceras sin usar en la heladera/refrigerador entre 2 "C y 8 oC. Para más

informec¡ón sobre condiciones de conseNac¡ón ver la sección 5 "¿Cómo debo conservar y
mántener PraluentB?"

Oué no debe hacer
,r No toque el protector emar¡llo de segur¡dad.
¡ No ut¡l¡ce la lap¡cera si se ha cafdo al suelo o está dañada.
¡ No util¡ce la lep¡cera si falta el capuchón azul de la agu¡a o no está ñrmemente su.¡eto
¡ No reutilice la lap¡cera.
X No agite la lapicera.
x No congele la lapicere.
x No exponga le lapicera a la luz solar directa.

Conaerye este prcspecto. Si tiene alguna duda, consulte a su mád¡co

PASO A: Preparac¡ón de la inyección
Antes de empezaf neces¡tará:
- la lapicera de Praluento. toallites humedec¡das en alcohol. bolite de elgodón o gasa
. un contenedor para objetos punzantes (ver paso B, 8).

1- Mirar la et¡queta de la lap¡cera.
sGompruebe que contiene el medicamento correcto y la dosis correcta

o

r,,L,,ii ar.",t.,.da

/'\
Itima revisión: CCDS w_Praluent@ pen_PlP_savoozFeb2o Aprobado por Disposición ANMAT N'

Página 10 de 15

co!
eo-

?

3

Co-Or
r!

I



G\t
SANOFI

Compruebe la fecha de vencimiento de la lapicera; no la ut¡l¡ce si está vencida

Para ¡nyectarse puede estar de p¡e o sentando.
Limpie la piel en la zona de la ¡nyección con una toallita humedec¡da en alcohol.
No elüa una zona de la p¡el que esté dolorida, endurec¡da, enrojec¡da o caliente.
No el¡ja una zona cercana a una vena visible.
lnyéctese en una zona diferente cada vez.
No se inyecte Praluento conjuntamente con otros medicamentos inyectables en la misma

;zona.

o

2- M¡rar la ventana para inepección.
. Compruebe que el llquido es transparente, entre incoloro y amarillo pálido y que no contiene

particulas; en caso contrar¡o, no utilizar la lapicera (ver imagen A).
. Es pos¡ble que vea una burbuja de aire. Eso es algo normal.
. No ut¡l¡ce la lapicera si la ventana para inspección tiene un color amarillo sól¡do (ver imagen

B).

3- Deje que la lapicera se adecúe a la temperatura ambiente de 30 a 40 m¡nutos.
. De.le que la lapicera se adecúe a la temperatura ambiente por sí sola, no intente calentarla.
. Utilice la lapicera lo antes posible una vez que esté a temperature ambiente.
. No vuelva a colocar la lapicera en la heladera/refrigerador.

4- Preparar el lugar de la inyecc¡ón.
. Lávese las manos con agua y jabón y séqueselas con una toalla.
. Puede inyectárselo en:

> el muslo
> el vientre (salvo en le zona de 5 cm alrededor del ombl¡go)
> la parte super¡or externa de su brazo
(Ver ¡magen).

o

»" ln¡ §
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PASO B: cómo ¡nyectarse

o
fir

Capuchón azul

2- Sostener la lap¡cera de Praluent@ de la s¡gu¡ente manera,
. No toque el protector amarillo de seguridad.
o Asegúrese de que se vea la ventana para inspección.

o

3- Presionar el protector amar¡llo de segur¡dad sobre la piel formando un ángulo
aproximado de 90 o.

. Presione y agarre con firmeza la lapicera contra el cuerpo hasta que el protector amarillo de

. seguridad ya no quede a la vista. La lapicera no funcionará s¡ el protector amarillo de
seguridad no está pulsado totalmente.

. Si es necesar¡o, pellizque la p¡el para asegurarse de que el lugar de la ¡nyección es f¡rme.

oo,l,r, r§A

15 a

r¿cnyt 
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l- Después de completar todos los pasos del "Paso A: Preparación de la ¡nyecc¡ón",
ret¡re el capuchón azul

. No retire el capuchón hasta que esté listo para inyectarse.

. No vuelva a colocar el capuchón azul



}\\t
SANOFI

so. I

lr'l

4- Presionar y soltar inmediatamente el botón pulsador gr¡s con el pulgar.
. Escuchará un cl¡ck. En ese momento habrá empezado la ¡nyección.
. La ventana para inspecc¡ón comenzará a ponerse de color amarillo.

o

f
S¡clr. !l bolóo
Lr¡¡.dirl¡me¡le

5- Mantener la lapicera contra la piel después de soltar el botón pulsador
. La inyección puede durar hasta 20 segundos.

o

6- Comprobar s¡ la ventana para ¡nspecc¡ón está de color amar¡llo antes de rotirar la
lap¡cera.

. No retire la lapicera hasta que toda la ventana para inspecc¡ón esté amar¡lla.

. La inyección se habrá completado cuando la ventana para inspección se haya vuelto
completamente amarilla y puede que escuche un segundo clic.

',"q 5 oSi la ventana para ¡nspección no se vuelve completamente amarilla, llame a sanofi-aventis
pa ra solicitar ayuda. No se administre una segunda dosis sin hablar antes con su médico

?¡ e:¿
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7- Retirar la lap¡cera de la p¡el.
. No frote la superficie de la piel después de la inyección.
. Si se produce algún sangrado, presione el lugar de la inyecciÓn con una bolita de algodÓn o

gasa hasta que deje de sangrar.

8- Des€char la lapicera y el capuchón
. No vuelva a colocar el capuchón azul.
. Deseche la lap¡cera y el capuchón en un contenedor para objetos punzantes

inmediatamente después de su uso.
. Pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero cómo deshacerse del contenedor.
. Mantener siempre el contenedor fuera de la v¡sta y del alcance de los n¡ños,

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Elaborado por: Sanofi Winthrop lndustr¡e, 1051 Boulevard lndustriel, 76580 Le Trait, Franc¡a.
Acondicionado en Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst, Brün¡ngstrape 50,
65926 Frankfurt am Main, Aleman¡a.

t
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sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provinc¡a de Buenos Aires
Especialidad med¡cinal autor¡zada por el Ministerio de Salud
Cert¡f¡cado N" 58400
Dirección Técnica: Jevier C¡rr¡ncione, Farmacéutico
Tel: 011 - 4732 5000
www.sanofi.com.ar
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOS'F/CACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE COIV tOS CENTROS DE TOXICOLOG|A.
HOSqITAL DE PEDTATR¡A RICARDO GUTIERREZ 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
HoSPITAL A. POSADASj (011) 465+6648 / 4658-7777
HOSqITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
OPTATIVAMENTE OIROS CENIROS DE /N7OX'CAC'ONES.

Ante cualqu¡er ¡nconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Pág¡na
Web de la ANMAT
http:/lwww.anmat.gov.ar/farmacov¡g¡lancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 080&333-1234

sanofi-aventis de Ch¡le S.A.
Mayor ¡nformación disponible en el Departamento lvléd¡co de Sanofi-Avent¡s, teléfono 2366 7014.
AN¡E LA EVENTIJALIDAD DE UNA SOEREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON EL CENIRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA DE LA
uNtvERstDAD CATÓL\CA (C|TUC) AL 22 635 3800.
L¡cenciante: REGENERON Pharmaceuticals lnc., 81 Columbia Turnp¡ke Rensselaer, NY 12144,
Connecticut, USA.

Representante exclus¡vo en Paraguay:
sanof ¡-aYent¡s Paraguay S.A,
Aven¡da Costanera y Calle 3, Parque Barrail, Asunción, Paraguay.
Venta autorizada por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.
Registro San¡tario M.S. P. y B.S. N"
Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Garbin. Reg¡stro Profes¡onal N': 4372.
VENTA BAJO RECETA.
EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGÍA
EMERGENCIAS MEDICAS. GRAL SANTOS Y TEODORO S. MONGELÓS. TEL. 204 8OO.

lmportado de: sanofi-aventis Argentina S.A.
Distribuido en Paraguay por: Distr¡buidora la Policlín¡ce S.A.

Representante e lmportador en Uruguay
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Edificio Corporate El Plata - F. García Cortinas 2357, Piso 7 - Montev¡deo
Reg. M.S.P. N' - Ley 15.443
VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
Dirección Técn¡ca: Q.F. M. José Bocage
EN CASO DE INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS COMUNICARSE CON EL CENTRO DE
INFORMACIÓN Y ASESORAMIENTO TOXICOLÓGICO (CIAT): HOSPITAL DE CLINICAS
AVENIDA ITALIA S/N PISO 7 TEL: 1722,
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