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Resumen

Objetivos: Evaluar la eficacia y seguridad de alirocumab (ALI) a largo plazo en practica clinica real.

Material y métodos: Estudio longitudinal de todos los pacientes en tratamiento con ALI en la Unidad
de Riesgo Vascular del Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla. El tratamiento con ALI fue
indicado siguiendo el protocolo del Hospital: hipercolesterolemia familiar (HF) con enfermedad
cardiovascular (ECV) y LDL-C > 100 mg/dL en tratamiento méximo hipolipemiante; intolerancia a
estatinas y LDL-C > 190 mg/dL; ECV y LDL-C > 150 mg/dL en pacientes estables o > 100 mg/dL si
inestables o progresiéon de ECV, en tratamiento maximo hipolipemiante. Pacientes en aféresis fueron
excluidos. Los pacientes fueron estudiados a nivel basal (inicio de tratamiento con ALI), mes 1, y
cada 4 meses posteriormente.

Resultados: Se incluyeron 68 pacientes (50% mujeres, edad media 55,7 + 9,7 anos). E1 93% tenian
HF (90% confirmado genéticamente), 54% historia de ECV, 51% hipertension y 22% diabetes.
Ninguno era fumador activo. El 84% estaban con estatinas de alta potencia y 88% con ezetimibe. Un
16% tenian intolerancia parcial o total a estatinas. Mediana de seguimiento: 48 (16,0-64,0) semanas,
maximo 80 semanas (n = 9). El efecto de ALI sobre los lipidos durante el seguimiento se muestra en
la tabla. LDL-C basal (mediana, RIC) fue 133 mg/dL (115-170). ALI produjo una reduccion al mes del
50,4%; al mes 4 dicha reduccion fue del 49,7% y 65,3% con ALI 75 y 150 mg respectivamente
(ambos p < 0,001 vs basal). Dichas reducciones se mantuvieron estables a lo largo del tiempo, con
reduccion al mes 20 del 61,9% en total (fig.). Al mes 4 el 62% de los pacientes tenian LDL-C < 70
mg/dl (26% < 50 mg/dl; 4% < 25 mg/dl); al mes 16 y 20 dicho porcentaje fue aprox 77%. Ningun
paciente experiment6 efectos adversos significativos ni necesidad de retirada de ALI. A pesar de
intensificacion del tratamiento con ALI y reduccion significativa de LDL-C, durante el seguimiento 2
pacientes sufrieron IAM y un paciente AIT.
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% cambie LDL-C respecto basal, estratificado por dosis de Alirocumab en cada semana
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Discusion: Al igual que en los ensayos clinicos, en nuestra cohorte en practica clinica real ALI redujo
de forma significativa y mantenida en el tiempo los niveles de LDL-C y otros lipidos aterogénicos a
largo plazo. A pesar de ello, un porcentaje aprox. 25% atin permanecen por encima de los niveles de
LDL-C recomendados (70 mg/dL). ALI se mostrd seguro incluso en aquellos que alcanzaron LDL-C <
50 mg/dL.

Conclusiones: ALI es eficaz y seguro a largo plazo en practica clinica habitual en pacientes de alto
riesgo vascular.
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