Tabla 2. Caracteristicas y resultados de los principales ensayos clinicos de lomitapida, evinacumab y
volanesorsén

Medicamento Lomitapida? Evinacumab' Volanesorsén?®
Estudio UP1002/AEGR-733-005 ELIPSE HoFH APPROACH
N° de pacientes 29 65 6

incluidos (n)

Posologia y via de

Dosis inicial de 5 mg/dia
durante 2 semanas y escalada
de dosis cada 4 semanas hasta
alcanzar la dosis méxima

15 mg/kg cada 4 semanas

300 mg una vez a la semana.
En una enmienda al protocolo
se introdujo un algoritmo de

administracién tolerada (10, 20, 40 0 60 mg/ | Via intravenosa d_osificacién basado en los
dia) e niveles de plaquetas
Via oral Via subcutanea
Comparador No (brazo Unico) Placebo Placebo

Criterios de

HoFH y estar en tratamiento
con otras terapias

HoFH y estar en tratamiento
con otras terapias

Sindrome de quilomicronemia
familiar y niveles de TG en

inclusién hipolipemiantes mg;ﬁ:ﬂ;gi;:jos's ayunas >750 mg/d|
E,Z)V establecida 93% ECV 55% enfermedad coronaria Excluidos
Edad media (afos) | 30,7 42 46

Duracion

78 semanas (a las 26 semanas
se midi6 eficacia)

48 semanas (24 semanas doble
ciego, 24 semanas abierto)

52 semanas

Variable principal

Cambio en el porcentaje de
c-LDL semana 26

Cambio en el porcentaje de
c-LDL semana 24

Cambio porcentual en los
niveles de TG después de tres
meses de tratamiento. Se
eligié un nivel objetivo de TG
<750 mg/dl

Resultados de la
variable principal

-40% (-52% a -28%) semana 26

-49% (-65% a -33,1%)

-94% (-122% a -67%)

Niveles basales
de colesterol
(c-LDL) y/o TG

c-LDL: 336 mg/dl

c-LDL: 255,1 mg/d|

TG: 2.209 mg/d|

Reduccién c-LDL

c-LDL:
-40% a las 26 semanas
-38% a las 78 semanas

c-LDL:
-49% a las 24 semanas
-42,7% a las 48 semanas

TG:

-94% (122 a -67) a las 12
semanas

-77,8% (-106,4 a -49,1) a las 24
semanas

-491% (-94,7 a -3,5) a las 48
semanas

HoFH: Hipercolesterolemia Familiar Homocigodtica; TG: triglicéridos; ECV: enfermedad cardiovascular.
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