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Sanofi plant Wiedereinfiihrung von Praluent® in Deutschland

25. Januar 2021 - Sanofi plant, die Produktion, den Vertrieb und die Vermarktung des
PCSK9-Inhibitors Praluent® (Alirocumab) in Deutschland wieder aufzunehmen. Méglich
macht das die Entscheidung des Oberlandesgerichts Disseldorf. Am 5. November 2020
hat das Oberlandesgericht Dusseldorf das Urteil des Landgerichts Dusseldorf vom 11.
Juli 2019 aufgehoben, welches Sanofi die Produktion, den Vertrieb und die Vermarktung
von Praluent”® in Deutschland sowie jegliche Kommunikation mit Arzten untersagt hatte.

Am 29. Oktober 2020 hat das Europaische Patentamt (EPA) bekannt gegeben, dass bestimmte
fur Alirocumab relevante Anspriche des europaischen Patents EP 2 215 124 von Amgen nicht
valide sind. Infolge dieser Entscheidung hat Amgen die Klage gegen Praluent® in Deutschland
zuruckgezogen. In Anbetracht der Entscheidung des EPA und der Ricknahme der Klage von
Amgen gegen Sanofi in Deutschland hat das Oberlandesgericht Diusseldorf die Anordnung
gegen Praluent® aufgehoben.

Sanofi bereitet nun den erneuten Markteintritt vor, um Arzten und Patienten diese wichtige
Therapieoption in Deutschland schnellstmdglich wieder zur Verfligung zu stellen. Dartber
hinaus ist geplant, die Produktion in Frankfurt wieder aufzunehmen.

Uber Praluent® (Alirocumab)

Alirocumab hemmt die Bindung von PCSK9 (Proproteinkonvertase Subtilisin/Kexin Typ 9) an
den LDL-Rezeptor und erhdht damit die Anzahl der LDL-Rezeptoren auf der Leberzellober-
flache. Dadurch wird der LDL-C-Spiegel im Blut gesenkt.

Im September 2015 wurde Alirocumab in Europa zugelassen. Alirocumab ist in Europa zuge-
lassen zur Behandlung bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygote
familidre und nicht familiare) oder gemischter Dyslipidamie begleitend zu einer Diat: a) in Kom-
bination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien
bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statintherapie die LDL-C-Zielwerte nicht er-
reichen oder b) als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapie-
prinzipien bei einer Statin-Unvertraglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind.’

Alirocumab ist in mehr als 60 Landern weltweit zugelassen, darunter in Nord- und Stidamerika,
Asien, Afrika, Australien, der Schweiz und der Europaischen Union (EU).

Referenzen
' Fachinformation Praluent® (Dezember 2020).

Quelle:
Pressemitteilung - Sanofi-Aventis Deutschland GmbH - Frankfurt, 22. Januar 2021
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https://www.sanofi-produktdatenbank.at/fileadmin/user_upload/FI_2020-12-14_Praluent.pdf
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