1. taula. Ebolokumabaren, alirokumabaren, inklisiranaren, etil ikosapentoaren eta azido benpedoikoaren saiakuntza kliniko nagusien ezaugarriak eta
emaitzak

Medikamentua Ebolokumaba' Alirokumaba?? Inklisirana*® Etil ikosapentoa®’ AZ'd.o 80
benpedoikoa®
Azterlana FOURIER ODYSSEY ORION-9 ORION-10 ORION-11 VICTORION-MONO | REDUCE-IT CLEAR OUTCOMES
OUTCOMES
Paziente kopurua |27.564 18.924 482 1.561 1.617 350 8.179 13.970
(n)
Posologia eta 140 mg /2 aste edo |[75mg/ 2 aste 300 mg 1., 90., 270. eta 450. egunetan 300 mg 1. eta 90. 4 g/egun 180 mg/egun
ac.immlstrazm- 420 mg/hilabete Larruazalpetik Larruazalpetik. Osasun-profesionalek administratu beharrekoa | €9uUnetan Ahotik Ahotik
bidea Larruazalpetik Larruazalpetik
Alderatzailea Plazeboa Plazeboa Plazeboa Plazeboa eta Plazeboa (olio Plazeboa
ezetimiba minerala)

Saiakuntzan GKB Sindrome koronario | Hiperkolesterolemia | GKB GKB GKB Triglizeridoak Aurretik gertaera KB

sartzeko
irizpideak

arterosklerotikoa eta
LDL kolesterola

>70 mg/dl, nahiz eta
estatinekin tratatu

akutua aurreko 12
hilabeteetan eta
LDL kolesterola

>70 mg/dl, no-HDL
kolesterola

>100 mg/dl edo
apoB >80 mg/dl,
nahiz eta estatinekin
tratatu

familiar
heterozigotoa eta
LDL kolesterola
>100 mg/dl, nahiz
eta estatinen
gehieneko dosi
onargarriekin tratatu

arterosklerotikoa eta
LDL kolesterola

>70 mg/dl, nahiz eta
estatinen gehieneko
dosi onargarriekin
tratatu

arterosklerotikoa eta
LDL kolesterola

>70 mg/dl, nahiz eta
estatinen gehieneko
dosi onargarriekin
tratatu edo LDL
kolesterola

>100 mg/dl, GKB
arterosklerotikoaren
arrisku-maila
baliokideekin, nahiz
eta estatinen
gehieneko dosi

aterosklerotikorik,
diabetesik eta
hiperkolesterolemia
familiarrik ez duten
pazienteak, haien
LDL kolesterola 100-
190 mg/dl bada eta
10 urtera begirako
AKB <% 7,5.

baraurik, 2200* mg/
dl (2,26 mmol/l) eta
<500 mg/dl (5,64
mmol/l); eta LDL
kolesterola >40 mg/
dl (1,04 mmol/l) eta
< 100 mg/dl (2,60
mmol/l) eta terapia
egonkorra
estatinekin
(ezetimibarekin edo
gabe), gutxienez 4
astez

bat izan duten
pazienteak
(prebentzio
sekundarioa) edo
gertaera KB bat
izateko arrisku
handia duten
pazienteak
(prebentzio
primarioa), estatinak
toleratzen ez
dituztenak edo soilik
dosi oso txikiak

onargarriekin tratatu toleratzen
dituztenak (% 22)
GKB ezarria (%) % 81 Ml; % 19 iktusa; | % 83,2 Ml; % 16,8 % 27 GKB % 100 % 87,4 % 0 (prebentzio % 71 % 70 aurretiko
% 13 arterien angina ezegonkorra primarioa) gertaera KBa
gaixotasun
periferiko
sintomatikoa
Batez besteko 62,5 58 55 66 65 46 64 65,5
adina (urteak)
Iraupena 2,2 urte 2,8 urte 18 hilabete 6 hilabete 4.9 urte 3,4 urte
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Medikamentua

Ebolokumaba’

Alirokumaba??

Inklisirana*>

Etil ikosapentoa®’

Azido

Aldagai nagusia

Heriotza KBa, M,
iktusa, angina
ezegonkorraren
ondoriozko
ospitaleratzea edo
birbaskularizazio
koronarioa

Bihotzeko
gaixotasun
koronarioak
eragindako heriotza,
Ml ez-hilgarria, iktus
iskemikoa edo
angina
ezegonkorraren
ondoriozko
ospitaleratzea

LDL kolesterolaren ehunekoaren aldaketa 510. egunean, eta LDL
kolesterolaren aldaketa-ehunekoa, denboraren arabera doitua,
90. egunetik 540. egunera

LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa maila
basalarekiko

Heriotza KBa, Ml
ez-hilgarria, iktus
ez-hilgarria, angina
ezegonkorra edo
birbaskularizazio
koronarioa (MACE-5)

benpedoikoa®®

MACE-4. Hauen
konbinazioa da:
heriotza KBa, infartu
ez-hilgarria, iktus
ez-hilgarria edo
birbaskularizazio
koronarioa

Aldagai
nagusiaren
emaitzak

HR: 0,85 (0,79-0,92)

TBK: 67 (2,2 urte
jarraipenean)

HR: 0,85 (0,78-0,93)

TBK: 62 (2,8 urte
jarraipenean)

LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa 510.
egunean:

—% 49,5 (-55,0tik
—44,0ra)

LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa,
denboraren arabera
doitua, 90. egunetik
540. egunera:

-% 44,3

(—48,5etik —40,1era)

LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa 510.
egunean: -% 57,6
(-60,9tik —=54,4ra)
LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa,
denboraren arabera
doitua, 90. egunetik
540. egunera:

—-% 53,8
(-56,2tik -51,3ra)

LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa 510.
egunean: =% 53,5
(=56,7tik —50,4ra)
LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa,
denboraren arabera
doitua, 90. egunetik
540. egunera:

—% 49,9
(-52,3tik —47,6ra)

LDL kolesterolaren
ehunekoaren
aldaketa:

Inklisirana: =% 46,5
Ezetimiba: -% 11,2
Plazeboa: +% 1,4

HR: 0,75 (0,68-0,83)

TBK: 21 (4,9 urte
jarraipenean)

HR: 0,87 (0,79-0,96)

TBK: 64 (3,4 urte
jarraipenean)

LDL kolesterolaren
edo triglizeridoen
maila basalak

LDL kolesterola:
93 mg/d|

LDL kolesterola:
92 mg/dl

LDL kolesterola:
153,1 mg/dl

LDL kolesterola:
104,7 mg/dl

LDL kolesterola:
105,5 mg/dl

LDL kolesterola:
135,4 mg/d|

LDL kolesterola:
75 mg/dl

TG: 216,5 mg/dl

LDL kolesterola:
139 mg/dl

LDL kolesterolaren
edo triglizeridoen
murrizketa

LDL kolesterola:
-% 59

LDL kolesterola:
—% 55

LDL kolesterola:
-% 49,5, 510.
egunean

—% 44,3, 90.
egunetik 540.
egunera

LDL kolesterola:
-% 57,6, 510.
egunean

-% 53,8, 90.
egunetik 540.
egunera

LDL kolesterola:
-% 53,5, 510.
egunean

-% 49,9, 90. egunetik
540. egunera

LDL kolesterola:
Inklisirana: <% 46,5
Ezetimiba: -% 11,2
Plazeboa: +% 1,4

TG: % 19,7

LDL kolesterola:
—% 21 (6 hilabetera)

GKB: gaixotasun kardiobaskularra; TG: triglizeridoak; KB: kardiobaskularra: Ml: miokardio-infartua; MACE “Major Adverse Cardiovascular Events”: jatorri kardiobaskularreko heriot-
zaren, miokardio-infartu akutu ez-hilgarriaren edo iktus ez-hilgarriaren aldagai konbinatua; HR: hazard ratio; TBK: tratatu beharreko kopurua.
* Protokoloaren zuzenketa, gutxieneko TG mailak 150etik 200era igarotzeko; nolanahi ere, azterlanean parte hartu zuten pazienteen ia % 40k TG < 200 mg/d| dute.
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