


La terapia biologica utilizza diversi gruppi di sostanze:

anticorpi monoclonali

terapie cellulari, tissutali, genetiche:
geni e frammenti antisenso e inibitori dell’RNA

proteine ricombinanti:
ormoni, interferoni, interleuchine, fattori di crescita, 
enzimi e fattori del sangue

peptidi: ricombinanti e sintetici ingegnerizzati

molecole ingegnerizzate: proteine di fusione, frammenti mAb e derivati, liposomi e 
polimeri

vaccini: ricombinanti e ingegnerizzati a livello molecolare



Canakinumab, a monoclonal antibody targeting interleukin-1β, has antiinflammatory effects.
Patients with previous myocardial infarction and a high-sensitivity C-reactive protein level.
Canakinumab given subcutaneously once every 3 months.
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Exclusion Criteria

…………..

History of any of the following: residence in a congregate setting (e.g. jail or 
prison, homeless shelter, or chronic care facility),……

……………

Any life threatening condition with life expectancy < 5 years, other than vascular 
disease that might prevent the patient from completing the study.

………….
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Patients with atherosclerotic cardiovascular disease and LDL cholesterol of ≥70 mg/dl 
who were receiving statin therapy.
Evolocumab either 140 mg every 2 weeks or 420 mg monthly as subcutaneous injections.



0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156 168

LD
L 

C
h

o
le

st
e

ro
l (

m
g

/d
l)

Weeks

Evolocumab
(median 30 mg/dl, IQR 19-46 mg/dl)

Placebo

59% mean reduction (95%CI 58-60), P<0.00001

Absolute reduction: 56 mg/dl (95%CI 55-57)
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Patients with atherosclerotic cardiovascular disease and LDL cholesterol of ≥70 mg/dl 
who were receiving statin therapy.
Evolocumab either 140 mg every 2 weeks or 420 mg monthly as subcutaneous injections.

Inclusion Criteria
…
Male or female ≥ 40 to ≤ 85 years of age at signing of informed consent
…

Exclusion Criteria
…
Severe, concomitant non-cardiovascular disease that is expected to reduce life 
expectancy to less than 3 years
…
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November 7, 2018, at NEJM.org.

alirocumab, a monoclonal antibody to PCSK9, would improve cardiovascular outcomes
after an acute coronary syndrome in patients receiving high-intensity statin therapy and 
LDL cholesterol ≥70 mg/dl.
to test the efficacy and safety of alirocumab by targeting achieved LDL cholesterol levels of 
25 to 50 mg/dl
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PLACEBO

200 mg

300 mg

500 mg



Particolari categorie di pazienti

Pazienti di età >65 anni.

In accordo alle raccomandazioni delle linee guida, in considerazione dei risultati dello 
studio PROSPER, nonché delle metanalisi in cui è stata valutata l’efficacia delle statine 
nei pazienti anziani, il trattamento con farmaci ipolipemizzanti nei pazienti con eta’ >65 
anni con aumentato rischio cardiovascolare è da considerarsi rimborsabile dal SSN. La 
rimborsabilità si intende estesa, in prevenzione primaria, fino agli 80 anni. Oltre tale 
età, invece, non esistono evidenze sufficienti a sostegno dell’opportunità del 
trattamento. Nei pazienti con eta’ >65 anni ma con evidenza di malattia coronarica, 
vascolare o diabete mellito la rimborsabilita’ dei farmaci ipolipemizzanti è a carico del 
SSN per definizione, dovendosi considerare questi pazienti in prevenzione secondaria.








