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Studie FIELD (Fenofibrate Intervention and Event
Lowering in Diabetes) byla jednou z nosn˘ch studií
kongresu Americké kardiologické asociace v Dallasu
v první polovinû listopadu 2005. Studie FIELD mûla
otevfiít otázku, zda pÛjde dal‰í v˘zkum cestou kombi-
naãní léãby dyslipidemie nebo cestou malá vs. velká
dávka statinu. Studie FIELD kromû sekce HOT lines
byla pfiedstavena na nejãestnûj‰ím místû Dallasu v tzv.
Hall of State (tfii dny pfiedtím zde byla pfiedávána stát-
ní vyznamenání pfii pfiíleÏitosti tzv. Veterans day).

Fibráty upravují typické poruchy lipidÛ u diabetes
mellitus 2. typu, doposud v‰ak nebyla navrÏena
Ïádná studie specificky uspofiádaná tak, aby u toho-
to onemocnûní zhodnotila úlohu fibrátÛ v prevenci
kardiovaskulárních pfiíhod. Pfiitom diabetes mellitus
2. typu je onemocnûní, které se vyskytuje stále ãastû-
ji a je spojeno s vysok˘m kardiovaskulárním rizikem.
V âeské republice je v souãasnosti asi 750 000 dia-
betikÛ, vût‰inou druhého typu. 

Koncentrace celkového cholesterolu se v krvi mezi
pacienty s diabetes mellitus 2. typu a nediabetickou
populací podobného vûku v˘znamnûji neli‰í.(1) Pfii
vy‰etfiení lipoproteinov˘ch frakcí se v‰ak ukazuje, Ïe
osoby s diabetem mají ãastûji podprÛmûrnou kon-
centraci HDL-cholesterolu a zv˘‰enou koncentraci

triglyceridÛ,(2) pfiiãemÏ souãasn˘ v˘skyt obou tûchto
faktorÛ je nezávisl˘m pfiídatn˘m rizikov˘m faktorem
ischemické choroby srdeãní.(3) Zajímavé je, Ïe kon-
centrace LDL-cholesterolu nejsou u diabetikÛ v˘raz-
nûji odli‰né od nediabetikÛ, ale ãástice LDL b˘vají
men‰í a mají ãasto vy‰‰í hustotu, coÏ je povaÏováno
za proaterogenní stav.(4)

V˘sledky Helsinky Heart Study,(5) v níÏ bylo testo-
váno podávání fibrátÛ (gemfibrozilu) muÏÛm a Ïenám
s hypercholesterolemií bez pfiedchozí známé ICHS,
ukázaly v˘znamné sníÏení koronárních pfiíhod (ne
v‰ak mortality), pfiiãemÏ pokles u malého poãtu osob
s diabetes mellitus se jevil v˘raznûj‰í (statisticky
ov‰em nesignifikantní).(6)

Mnoho lékafiÛ povaÏuje podávání fibrátÛ u diabe-
tes mellitus 2. typu za opodstatnûné a logické. Fibrá-
ty jsou v klinické praxi uÏívány jiÏ dlouho, jsou dobfie
tolerovány a mají jen minimum neÏádoucích úãinkÛ.
Fenofibrát je hojnû uÏívan˘ lék, kter˘ je na trhu déle
neÏ 20 let a je úãinn˘m lékem pfii sniÏování triglyce-
ridÛ a zvy‰ování HDL-cholesterolu.(7) I kdyÏ se úãin-
ky na lipidové frakce mohou li‰it podle sledované
populace, pfii dlouhodobém podávání je pozorován
pokles celkového cholesterolu asi o 15 %, coÏ je 
zpÛsobeno poklesem LDL-cholesterolu. Souãasnû je
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Z tabulky je patrné, Ïe se jednalo o naprosto srov-
natelné skupiny s vysok˘m kardiovaskulárním rizi-
kem, samotn˘ diabetes mellitus zvy‰uje kardiovasku-
lární riziko u muÏÛ dvojnásobnû a u Ïen dokonce
ãtyfinásobnû. Na zaãátku studie nesmûli b˘t nemocní
léãeni statinem. V prÛbûhu studie, kdy se objevily
dal‰í pozitivní dÛkazy pro statiny, mohly b˘t statiny
do léãby pfiidány; na konci studie pak 36 % nemoc-
n˘ch v placebové vûtvi a pouze asi 19 % pacientÛ ve
fibrátové vûtvi mûlo jinou medikaci (sniÏující choles-
terol), pfiedev‰ím statin (p < 0,001). V˘sledky studie
FIELD ukazuje tabulka II.

Studie FIELD neprokázala sníÏení celkové ani kar-
diovaskulární mortality u diabetikÛ léãbou fenofibrá-
tem. Pfii retrospektivní anal˘ze dospûli autofii k závû-
ru, Ïe hlavní pfiíãinou byl témûfi dvojnásobn˘ poãet
nemocn˘ch léãen˘ch statinem v prÛbûhu studie
(v placebové vûtvi) oproti vûtvi s aktivní léãbou. Proto
také rozdíly v lipidovém spektru, které byly v˘znam-
né po prvních ãtyfiech mûsících léãby, byly pomûr-
nû malé na konci studie. Pfii anal˘ze podskupin byl
vût‰í úãinek fenofibrátu na primární cíl pozorován
u nemocn˘ch bez známé ischemické choroby srdeãní
a u nemocn˘ch s nízk˘m HDL-cholesterolem. Jako
zásadní ponauãení z této studie vypl˘vá, Ïe léãba fib-
ráty je velmi bezpeãná, poãet neÏádoucích úãinkÛ byl
srovnateln˘ s placebem, nenahrazuje v‰ak léãbu sta-
tiny. Budeme-li na diabetiky pohlíÏet jako na nemocné
v sekundární prevenci nebo alespoÀ jako na nemocné
s vysok˘m kardiovaskulárním rizikem, pak základem
léãby by mûlo b˘t dosaÏení cílov˘ch hodnot choleste-
rolu pfiedev‰ím pomocí statinu. Ke statinu pravdû-
podobnû budeme do kombinace moci pfiidat i fibrát, 

pozorováno zv˘‰ení HDL-cholesterolu o 10–15 %
a sníÏení triglyceridÛ o 30–40 %.(7,8) Bylo popsáno
i sníÏení fibrinogenu asi o 15 %.(7)

Studie FIELD byla navrÏena tak, aby poskytla ran-
domizované dÛkazy o tom, zda v˘razné úãinky feno-
fibrátÛ na diabetick˘ typ poruchy lipidÛ znamenají
nezávisl˘ klinick˘ pfiínos z hlediska kardiovaskulár-
ních pfiíhod. 

V období od zahájení studie FIELD aÏ po její ukon-
ãení byly publikovány v˘sledky tfií velk˘ch klinick˘ch
studií s fibráty – studie VA-HIT (VeterAns Low-HDL
Cholesterol Intervention Trial), studie BIP (Bezofibra-
te Infarct Prevention) a studie DAIS (Diabetes Athe-
rosclerosis Intervention Study).(9–12)

První dvû se omezily na pacienty v sekundární pre-
venci – po prodûlaném infarktu myokardu – a bylo
v nich zji‰tûno sníÏení kardiovaskulárních pfiíhod
u nemocn˘ch s nízk˘m HDL-cholesterolem a vysok˘mi
triglyceridy. Ve studii VA-HIT u diabetikÛ bylo pozoro-
váno i sníÏení mortality. Ve studii DAIS bylo prokázá-
no zpomalení progrese aterosklerózy u diabetikÛ. 

Ve studii FIELD bylo randomizováno 9 795 diabe-
tikÛ (ve vûku 50–75 let) s cholesterolem 3,0–6,5 mmol/l
a s triglyceridy 1,0–5,0 mmol/l na léãbu fenofibrátem
(200 mg) nebo placebem.(13) V‰em byla doporuãena
dietní opatfiení. Vyluãovacím kritériem byla napfiíklad
léãba jin˘m hypolipidemikem nebo renální nedosta-
teãnost (kreatinin > 130 mmol/l). Mezi randomizova-
n˘mi pacienty pfievaÏovali nemocní s neznámou ICHS
(n = 7 683) a muÏi (n = 6 139). Studie probíhala
v Austrálii, na Novém Zélandû a ve Finsku.

Na zaãátku studie byla ãtyfit˘denní úvodní fáze
s dietními opatfieními, následovaná ‰estit˘denní fází
jednodu‰e zaslepené s placebem. Pokud nemocní
nemûli kardiovaskulární pfiíhodu, následovala ‰esti-
t˘denní zaslepená fáze s 200 mg fenofibrátu dennû.
Pokud nemocní ani po této fázi nemûli kardiovasku-
lární pfiíhodu, byli randomizováni na léãbu 200 mg
mikronizovaného fenofibrátu nebo odpovídající ka-
psli placeba. Vstupní charakteristiku nemocn˘ch uka-
zuje tabulka I.

Tabulka I

Vstupní charakteristika ve studii FIELD

Parametr Placebo Fibrát p

Poãet nemocn˘ch 4 990 4 895
Vûk (roky) 62 62 NS
Star‰í neÏ 65 let (%) 41 40 NS
Îeny (%) 37 37 NS
HbA1c (%) 6,9 6,9 NS
TKs (mm Hg) 141 141 NS
TKd (mm Hg) 82 82 NS
ICHS (%) 22 22 NS
Antiagregaãní léãba (%) 32 32 NS
ACE-I (%) 35 35 NS
Antagonisté A II (%) 5 6 NS
Betablokátory (%) 15 15 NS
Blokátory Ca 20 21 NS
Pouze dieta (%) 26 26 NS
Perorální antidiabetika (%) 68 68 NS
Inzulin (%) 14 14 NN
Statin 0 0 NS

HbA1c – glykovan˘ hemoglobin, TKs – tlak krve systolick˘,
TKd – tlak krve diastolick˘, ICHS – ischemická choroba
srdeãní, ACE-I – inhibitory ACE

Tabulka II

V˘sledky studie FIELD

Pfiíhoda Placebo Fenofibrát p
(n = 4 900) (n = 4 895)

Poãet % Poãet Poãet % Poãet
na 1 000 na 1 000
paciento- paciento-
rokÛ rokÛ

Primární cíl
Koronární 288 6 11,7 256 5 10,4 0,16
pfiíhody
Koronární 93 2 3,7 110 2 4,4 0,22
úmrtí
Nefatální 
infarkt 207 4 8.4 158 3 6,4 0,010
myokardu

Sekundární cíl
Kardiovasku- 683 14 29,0 612 13 25,8 0,035
lární pfiíhody
Kardiovasku- 127 3 5,1 140 3 5,6 0,41
lární mortalita
Celková 323 7 12,9 356 7 14,2 0,18
mortalita
V‰echny cévní
mozkové 175 4 7,1 158 3 6,4 0,36
pfiíhody
Koronární 364 7 15,0 290 6 11,9 0,003
revaskularizace
V‰echny 471 10 19,7 380 8 15,8 0,001
revakularizace
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mortalitní údaje o této kombinaci jsou oãekávány v ro-
ce 2009, kdy bude ukonãena studie ACCORD (Action
to Control CardiOvascular Risk in Diabetes).
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