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PfedloZzeny material neni ani odbornym doporucenim
pro léc¢bu, neni ani souhrnem nasich soucasnych znalosti
o moderni |é¢bé hypercholesterolemie. Je do velké miry
zjednodusenym pohledem, a tfeba i ndvodem, na moz-
nost vyuziti inhibitord proprotein konvertdzy subtilisin/
kexin 9 (PCSK9) v realité soucasného ceského zdravotniho
systému a uhradovych limitd. Mél by slouzit jako podklad
pro rozhodovani o indikaci |écby pro lékare z center a sou-
casné by mél pomoci reviznim lékafim ve snadné a jedno-
znacné kontrolni ¢innosti.

Rozsifeny souhrn

Nova skupina lékd, tzv. inhibitory PCSK9, predstavuje bio-
logickou lé¢bu hypercholesterolemie. Tyto Iéky jsou poda-
vany injek¢ni formou, subkutadnné, a to jedenkrat za dva
nebo za Ctyfi tydny. Inhibitory PCSK9 NEJSOU nédhradou
za stdvajici hypolipidemika, pfedstavuji jen rozsifeni te-
rapeutické palety pro nejtézsi nemocné a pro nemocné,
ktefi nemohou standardni [é¢bu uzivat a nedosahuji pfi-
slusnych cilovych hodnot.

Indikace jsou v zasadé dvé:

e hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie,

e sekundarni prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

Statinova intolerance neni samostatnou indikaci 1é¢by.
Vzhledem k tomu, Ze ale jeji pfitomnost hraje nékdy v roz-
hodovani o |écbé zasadni roli, bude v odstavci o podmin-
kach uhrady rovnéz probrana.

Podminky uhrady: Velmi zjednodusené: Lécba bude
probihat ve vybranych centrech. Seznam center je pfilo-
hou tohoto ¢lanku. Naleznete jej na webovych strankach
www.interna-cz.eu, dale www.kardio-cz.cz a www.athero.cz.

Indika¢ni koncentrace LDL cholesterolu (LDL-C), od
které lze pfedepisovat inhibitory PCSK9 s uhradou z pro-
stfedkd verejného zdravotniho pojisténi, je nasledujici:

e familiarni hypercholesterolemie 4,0 mmol/I,

e sekundarni prevence kardiovaskuldrnich onemoc-
néni (KVO) 3,0 mmol/l.

POZOR! Toto je koncentrace LDL-C pfi maximalni (tole-
rované) vysoce intenzivni hypolipidemické [écbé. Vysoce
intenzivni hypolipidemicka |écba je definovana jako ator-
vastatin 40-80 mg nebo rosuvastatin 20-40 mg + ezetimib.

V pripadé prokazané intolerance obou uvedenych statin
musi byt pacient lé¢en maximalni tolerovanou davkou sta-
tinu, v kombinaci s dalsim hypolipidemikem (ezetimibem).

Statinova intolerance je definovdna jako intolerance
alesporn dvou po sobé jdoucich stating, kterd vede k jejich
vysazeni. Statinova intolerance sama o sobé nepredstavu-
je indikaci l1é¢by inhibitory PCSK9! Vzdy museji byt splnéna
Uhradova kritéria.

Samoziejmé plati, Ze v mimoradnych pripadech Ize po-
zadat o schvaleni lécby revizniho Iékare.

Uvod

V soucasné dobé pfichazi i na Cesky trh zcela nova skupi-
na léka, které predstavuji skutecné zcela novy smér v [é¢-
bé hypercholesterolemie. Jsou to Iéky, které ovliviuji en-
zym PCSKO9. V této chvili jsou to monoklonalni protilatky
proti tomuto klicovému enzymu, ktery ovliviuje funkci
LDL-receptoru. Hovofime o biologické Ié¢bé hyperchole-
sterolemie, kterd je také prvni u nds dostupnou lé¢bou
nikoliv perordlni, ale poddvanou v injek¢ni formé v této
indikaci. Injekce jsou podavany jedenkrat za dva nebo
Ctyfi tydny subkutdnné.

V soucasné dobé jsou dostupné dva pfipravky inhibi-
tory PCSK9, evolocumab (Repatha, Amgen) a alirocumab
(Praluent, Sanofi). Oba tyto pfipravky maji v soucasné
dobé dostatek dikazi o jejich ucinnosti i bezpecnosti.
Oba pfipravky maji dokumentaci nejen hypolipidemickych
ucinkd, ale také data z rozsahlych, kontrolovanych klinic-
kych studii prokazujici pfiznivé ovlivnéni rizika aterotrom-
botickych kardiovaskularnich pfihod. Z vy3e popsaného
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vychazeji i indikace pro Iécbu témito pripravky. Ty budou
stru¢né popsany v nasledujicim textu.

Ekonomické aspekty

Lécba inhibitory PCSK9 je nakladné&jsi nez soucasnd lécba
hypercholesterolemie, ktera po generifikaci ezetimibu pred-
stavuje mési¢ni nakladovost ve stokorundch, ro¢né potom
v fadu tisicd korun. Pfesto bychom si méli pfipomenout, Ze
[écba inhibitory PCSK9 se pocita v tisicich mésicné a desetitisi-
cich ro¢né. Tuto, z hlediska centrové |écby relativné pfiznivou
cenu je ovdem tfeba vidét v souvislosti s poctem pacientt s in-
dikaci k |écbé, ktery je samoziejmeé vyrazné vyssi, nez je tomu
napfiklad v oblasti vzacnych onemocnéni a jejich [écby.

Indikace

Jakkoliv jsou indikace z hlediska medicinského dUlezité,
shrneme je v nejjednodussi mozné verzi. Vychazime z po-
drobnéjsiho popisu indikaci v SPC, podpofeného vysledky
klinickych studii. Indikaci jsou:

e hypercholesterolemie (primarni hypercholestero-
lemie - heterozygotni familiarni a nefamilidrni)
a smisena dyslipidemie,

e prokazané aterosklerotické kardiovaskuldrni one-
mocnéni (infarkt myokardu, cévni mozkova priho-
da nebo periferni arteridlni onemocnéni, stav po
arterialni revaskularizaci).

Samoziejmé, Ze cilem IéCby je sniZzeni kardiovaskularni-
ho rizika snizenim koncentraci LDL-C. Inhibitory PCSK9 se
uzivaji v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou sta-
tinu s dalSimi hypolipidemiky nebo bez nich. Lze je uzivat
samostatné nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky
u pacientl, ktefi netoleruji statin nebo u nichz je statin
kontraindikovan.

e familiarni hypercholesterolemie 4,0 mmol/I,
e sekundarni prevence KVO 3,0 mmol/I.

POZOR! Toto je koncentrace LDL-C pfi maximalni (tolero-
vané) vysoce intenzivni hypolipidemické [é¢bé. Vysoce in-
tenzivni hypolipidemicka lécba je definovana jako atorva-
statin 40-80 mg nebo rosuvastatin 20-40 mg + ezetimib.

V pripadé prokazané intolerance obou uvedenych stati-
nU musi byt pacient Ié¢en maximalni tolerovanou davkou
jiného statinu, v kombinaci s dalsim hypolipidemikem (eze-
timibem). V pripadé Uplné statinové intolerance ma byt ne-
mocny lécen hypolipidemikem (ezetimibem) v monoterapii,
pokud je indikovano. Nevyuziti ezetimibu v rdmci stavajici
hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zddvodnéno
ve zdravotnické dokumentaci pacientt (intolerance, kon-
centrace LDL-C pred lé¢bou o vice nez 50 % vyssi nez cilova
hodnota pro pfislusnou kategorii kardiovaskularniho rizika).

U vSech nemocnych, u nichz je lé¢ba inhibitory PCSK9
predkladana ke schvdleni, je tfeba, aby pacient splnil
podminky k dhradé. TY NELZE PROLOMIT!

Je opravdu zbytecné diskutovat o tom, Ze by si to nemoc-
ny zaslouzil..., s ¢imZ by mnohdy vsichni souhlasili, ale uhra-
dové podminky plati. To je poznamka predevsim pro kole-
gy, ktefi budou pacienty odesilat do center pro preskripci.

Samoziejmé plati, Ze v mimoradnych pfipadech lze po-
zadat o schvaleni lécby revizniho Iékare, ktery mlze ex-
trémné slozitou situaci nemocného vyresit ve spolupraci
s odetfujicim Iékafem a také centrem, které ma nejvice
zkusenosti s 1écbou.

K vyse uvedenému slGvku maximalni tolerovana hypo-
lipidemickd lécba. Ta jisté mlze byt i 0 mg statinu! Jako
maximalni tolerovanou hypolipidemickou lécbu je tfeba
akceptovat (Casto velmi ucinné) atypické davkovaci rezi-
my, napf. 5 mg rosuvastatinu obden a ezetimib denné
apod. Statinova intolerance musi byt prokazana alespon
jako intolerance dvou statin a presné dokumentovana.
Podrobnéji viz nize.

Preskrip¢ni limitace - podminky uhrady

Z hlediska praxe a také z hlediska cild této publikace je
daleko vyznamnéjsi popis podminek Uhrady.

Velmi zjednodudené: Lécba bude probihat ve vybra-
nych centrech. Seznam center je pfilohou tohoto ¢lanku
(uveden je pavodni seznam center):

e seznam VZP,

e seznam center navrzenych CIS, CKS a CSAT.

e  Zastupci SZP CR vzali seznam odbornych spole¢-
nosti na védomi a nyni jednotlivi ¢lenové svazu
individudlné uzaviraji pfislusné smlouvy.

e Na strdnkach odbornych spole¢nosti:
www.interna-cz.eu, www.athero.cz,
www.kardio-cz.cz jsou uvedeny oba seznamy, tedy
VZP i seznam pfipraveny odbornymi spole¢nostmi.

Zakladni indikace ke schvaleni uhrady

Indikacni koncentrace LDL-C, od které Ize predepisovat
inhibitory PCSK9 s uhradou z prostiedk( vefejného zdra-
votniho pojisténi, je nasledujici:

Familiarni hypercholesterolemie (FH)

Diagnéza FH musi byt jednoznacna a pacient musi spl-
fovat kritéria pro toto onemocnéni. Vétsina nemocnych
bude v databazi center projektu MedPed, splnéni dia-
gnostickych kritérii jisté zhodnoti indikujici IékaF, nic-
méné findlni zhodnoceni, zda nemocny spliiuje obecné
akceptovana kritéria FH (Dutch Lipid Clinics, MedPed),
posoudi predepisujici centrum, jez musi dostat od indi-
kujiciho (osetfujiciho) lékare podklady. V ideadlnim pfi-
padé skére podle jednoho z vy$e uvedenych skérovacich
systéma.

Pro potvrzeni diagnézy FH neni tfeba molekularné ge-
neticka diagnostika, jakkoli genetické potvrzeni diagné-
zy pfindsi vyhody a bude se provadét v rdmci komplexni
péce o tyto nemocné (prfedeviim z hlediska diagnostiky
onemocnéni v rodinach).

Sekundarni prevence aterosklerotickych KVO

Inhibitory PCSK9 jsou indikovany v sekundarni prevenci
KVO. Kardiovaskuldrnim onemocnénim rozumime posti-
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Zeni koronarnich tepen (stav po infarktu myokardu [IM],
chronické formy ischemické choroby srdecni, stav po re-
vaskularizaci), cerebrovaskuldrni prihody (resp. stav po
ischemické cévni mozkové prihodé véetné transitorni is-
chemické ataky) a postizeni perifernich tepen (ischemic-
kd choroba dolnich koncetin, stendzujici postizeni tepen
aortalniho oblouku, ateroskleroticka stenéza rendlni ar-
terie, stavy po revaskularizaci perifernich tepen).

Diagnéza KVO musi byt jednoznacna a dokumento-
vana ve zdravotnické dokumentaci pacienta. Optimalni
je situace, kdy je k dispozici vysledek angiografie nebo
Cerstva lékarska zprava o hospitalizaci z divodu KVO. Po-
kud je v dokumentaci odkaz na KVO v minulosti, musi byt
zdokumentovdan jednoznacné, napt. kopii z jiného zdra-
votnického zafizeni, aby nezaklddal pochybnost o even-
tualni ucelovosti ,,vytvoreni diagndzy”. Je-li ale napf. hos-
pitalizace pro IM nebo pozitivni ergometrie a scintigrafie
myokardu zmifiovdna v lékarské zpravé treba jiz nékolik
let nazpét, je tfeba diagndzu pfiznat.

Naopak v souc¢asné dobé nelze (z hlediska uhradovych
pozadavkUl) povazovat za prokazané KVO rozsifeni inti-
momedialni tloustky (IMT) pfi vysetfeni karotid, stejné
jako ndlez snizeni poméru krevnich tlakt kotnik-paze
(ankle-brachial index, ABI). Jakkoliv je problematika pre-
klinické aterosklerézy zajimava a vyznamna, nebudou pfi
definici KVO z hlediska uhrady tyto vysledky povazovany
za ,sekundarni prevenci”.

Ma-li nemocny aterosklerotické zmény v koronarnim
fecisti, eventudlné na karotidach (platy), pripadné na pe-
rifernim recisti a revaskularizace u néj neni indikovana,
nahlizime na néj jako na sekundarni prevenci. Za splnéni
indika¢niho kritéria nejvy3siho cévniho rizika by mél byt
povazovan ndlez stendzujiciho aterosklerotického postize-
ni kteréhokoli povodi, u kterého nebyla stanovena indika-
ce k revaskularizaci, ale k maximalni konzervativni 1é¢bé.

Statinova intolerance

V prvni fadé je tfeba uvést, Ze statinova intolerance (jako
jednotka) neni primarni indikaci lécby inhibitory PCSK9.
Statinova intolerance vstupuje do hry teprve u nemocnych,
ktefi maji FH nebo KVO a pfitom nemohou uZivat maxi-
malni davky atorvastatinu nebo rosuvastatinu, a proto maji
vys$si koncentrace LDL-C, a spini tak stanovené podminky
Uhrady z tohoto hlediska. Statinova intolerance (komplet-
ni ani parcialni) nepredstavuje indikaci k 1é¢bé jen proto,
Ze nemocny nedosahuje cilovych hodnot dle guidelines!

Statinova intolerance je definovéna jako intolerance
alespon dvou po sobé jdoucich statind, ktera vede k jejich
vysazeni. Intolerance obou statin musi byt prokazana
jako ustup klinické symptomatologie nebo normalizace
kreatinkinazy (CK) po jeho vysazeni a opétovny ndvrat
myalgie nebo zvySeni CK po znovunasazeni stejného
nebo jiného statinu.

Statinovd intolerance je kompletni a parcidlni (inkom-
pletni). Zejména inkompletni statinova intolerance muze
vnaset jistou nejasnost. Ostatné i s ndzorem uvedenym
v Uhradovych podminkach je mozno z odborného hledis-
ka (nikoliv s predstavou narlstu poctu pacientt) polemi-
zovat. Jedna se o vétu: , V pripadé prokazané intolerance
obou pak maximaini tolerovanou ddvkou jiného statinu,

v kombinaci s dalsim hypolipidemikem, jako je ezetimib.”
Tato véta by platila pfi kompletni statinové intoleranci
(pacient nesnese zddnou davku atorvastatinu ani rosuva-
statinu). U parcidlni statinové intolerance je casto Iépe,
kdyz pacient uziva napf. 20 mg rosuvastatinu + ezetimib
nez 80 mg fluvastatinu s ezetimibem. V praxi doporucu-
jeme nahradit sltvko jiného slovem jakéhokoliv statinu.

Mozné nejasnosti a pfipadné zdroje
nedorozumeéni

Nékteré formulace mohou byt zdrojem nedorozuméni
a chtéli bychom v maximalni shodé vyjit vstfic pacientim,
platcdm i predepisujicim lékartm.

e Jakou hodnotu budeme brat jako rozhodnou pro
posouzeni splnéni uhradového kritéria? Idedlni
samoziejmé je, kdyZz midzeme vychazet z aktudlni
hodnoty. Zejména u nemocnych, ktefi maji dlou-
hodobé hodnoty nad stanovenym uhradovym li-
mitem, je mozné akceptovat hodnotu starou tfi,
maximalné viak Sest mésicl pred zahajenim |écby.

¢ Kolik hodnot LDL-C nad pozadovanym uhrado-
vym limitem bude tfeba pro pfiznani dhrady inhi-
bitort PCSK9 dokumentovat? V zasadé staci jedna
hodnota. V praxi ale budeme indikaci zvazovat
predevsim u pacienty, ktefi se dlouhodobé pfi za-
vedené hypolidemické 1é¢bé pohybuji nad drovni
stanovenou pro uhradu inhibitory PCSK9.

e Jak u pacientti s hrani¢ni hodnotou? 2,98 je pros-
té méné nez 3,00. Na druhé strané je tfeba pravé
u nemocnych na hranici vychazet nikoliv z jedné
aktualni hodnoty, ale z priméru a trendd hodnot.
(Mél-li pacient v poslednich dvou letech opakova-
né LDL-C nad 3,0 a jednou 2,98, mél by splnovat
kritérium.) V takovém pripadé bychom méli vycha-
zet z vysledku ze t¥i poslednich méreni.

e Jak s pacienty, ktefi ukoncili klinickou studii? Pokud
pacient ukoncil klinickou studii a byl v aktivné léce-
né vétvi, Ize Ucinek |é¢by povaZzovat za prokdzany
(pokud takovy byl) a za vstupni hodnotu potom po-
vazujeme hodnotu pred zafazenim do studie. (Tato
otazka je relevantni, nebot v CR bylo v klinickych
studiich Ié¢eno inhibitory PCSK9 vyznamné mnoz-
stvi nemocnych). Na druhé strané je nutno pfipo-
menout, Ze ucast v klinické studii neni automatic-
kou indikaci pro uhradu inhibitord PCSK9 a i tito
pacienti museji splnit uhradova kritéria.

e Jakou definici FH budeme preferovat? Viechny de-
finice jsou platné a mezinarodné uznavané. Je zod-
povédnosti indikujiciho, tedy o3etfujiciho Iékare, aby
poskytl potfebné informace. V CR pouzivame bézné
diagnosticka kritéria MedPed a Dutch Lipid Clinic Net-
work (DLCN), ktera jsou dostupna na www.athero.cz.
Pri odeslani pacienta do centra k preskripci inhibito-
ru PCSK9 ma byt uvedeno, podle kterého systému
byla diagnéza heterozygotni familiarni hypercho-
lesterolemie stanovena. Pouze pacienti s pravdépo-
dobnou nebo jistou diagnézou FH na zakladé kritérii
DLCN budou povazovani za vhodné kandidaty; ka-
tegorie mozné FH dle DLCN nebude povazovéna za
naplnéni ihradové podminky.
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Jak bude prakticky definovana pfitomnost KVO?
Definici KVO jsme probirali vyse. Je potieba si uvé-
domit, Ze lécbu skutecné potrebuji (a také z ni nej-
vice profituji) nemocni v nejvyssim riziku. Je opét
zodpovédnosti odesilajiciho 1ékare, aby vybral pa-
cienty spravné a nejrizikovéjsi.

Jak u kombinace FH a KVO? Jisté nechceme diskri-
minovat nemocné s FH. Proto, ma-li nemocny s FH
také KVO, splriuje uhradové podminky, pokud ma
koncentraci LDL-C vy3si nez 3,0 mmol/l, tedy tak,
jak odpovida podminkam sekundarni prevence.
Kdy kontrolovat? | v Uhradovych podminkach jsou
uvedeny doby (12 tydnd, respektive 3 mésice), kdy
ma byt ucinek lécby zhodnocen. Prvni kontrola je
jasna. Dalsi kontroly doporucujeme za dalsi tfi mé-
sice, nasledujici kontroly z odborného hlediska Ize
indikovat v intervalu Sesti mésica.

Jaka bude uloha revizniho lékare? Ve vétsiné pfi-
padl by kontrola méla byt pomérné snadna (véc-
né) a naro¢nd z hlediska ¢asového a objemu pra-
ce. Revizni Iékar by mél mit moznost v opravdu
vyjimec¢nych pfipadech po konzultaci s odborniky
mimo dané centrum povolit Ié¢bu mimo Uhradové
podminky, to je vsak na konkrétnich podminkach
pojistoven. Odborné spolecnosti pro tento pripad
nabizeji konzulta¢ni soucinnost.

Lze predepsat inhibitory PCSK9 samoplatci? Neza-
pominejme na fakt, ze kazdy lékar (bez ohledu na
odbornost) ma pravo predepsat schvaleny a regist-
rovany lék jako hrazeny pacientem. Je samoziejmé
tfeba dodrzet indikaci léciva, coz je v pfipadé inhi-
bitort PCSK9 snadné. Uhradové podminky v tako-
vém pfipadé nejsou zavazné. Jisté i u nas existuje
skupina pacientdl, ktefi jsou ochotni zaplatit za
inhibitory PCSK9 nékolikatisicovou sumu mésic-
né. V téchto pfipadech je vzdy vhodna konzultace
s odbornikem z prislusného centra.

Kde je mozné konzultovat otazky lécby inhibito-
ry PCSK9? V piipadé potfeby je mozné se obratit
napf. na odborniky Centra preventivni kardiologie
1. LF UK a VFN v Praze, nejlépe prostfednictvim
e-mailové adresy PCSK9info@athero.cz.

Bude specialni rezim pro hlaseni nezadoucich
ucinkd? Lécba inhibitory PCSK9 je inovativni,
a prestoze jeji tolerance v klinickych studiich byla
vynikajici a vyskyt nezadoucich ucinkd u aktivné [é-
Cenych nebyl vys$si nez v placebovych vétvich, mu-
sime shromazdovat informace a zkusenosti véetné
téch negativnich. Vyrobci pfipravuji produktové
registry, kam budou pacienti zafazovani a budou
zaznamendny i nezddouci Ucinky lécby. Plati ale
povinnost hlaseni nezddoucich ucinkd prostfed-
nictvim portéalu SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-
-nezadouci-ucinek a v tomto ohledu se nebudou
inhibitory PCSK9 lisit od ostatnich Iéciv.

Za jak dlouho hodnotit vliv maximalni terapie
statinem u pacientd, ktefi budou mit nové stano-
venou indikaci k této l1écbé? Jisté budou i pacienti
patfici do kategorii spliujicich podminky uhrady
(manifestni KVO ¢i FH), u nichz bude nové zahajo-
vana terapie hypolipidemiky. Typickym pfikladem
mUlze byt pacient po akutnim korondrnim syn-

dromu opoustéjici koronarni jednotku se spravné
indikovanou maximalni davkou statinu. V takové
situaci je tfeba neodkladat hodnoceni vhodnosti
pacienta pro indikaci Iéc¢iva ze skupiny inhibitoru
PCSK9, rychlost dosaZeni kontroly dyslipidemie
spolurozhoduje o prognéze. Proto lze za racio-
nalni povazovat odstup od zahajeni lécby v délce
osmi tydnu, kdy se koncentrace lipid{ ustéli. Bude-
-li koncentrace LDL-C po tomto obdobi stale vice
nez 50 % nad stanovenou cilovou hodnotou pro
kategorii velmi vysokého rizika, neni tfeba zaha-
jovat lécbu ezetimibem, ale pacienta Ize pfimo
odeslat ke zvazeni indikace |é¢by inhibitory PCSK9.
Presahuje-li hodnota LDL-C po dvou mésicich |écby
maximalni davkou ucinného statinu cilovou hod-
notu o méné nez polovinu, je nutno pfidat ezeti-
mib a vysledny vliv terapie opét hodnotit po dvou
mésicich. Podobny postup lze volit u viech pacien-
td, u nichz bude nové zahajovana lécba.

e  Bude muset pacient dochazet do centra k aplikacim
inhibitort PCSK9? Pacienti o aplikaci budou muset
byt edukovani a jisté bude vhodné, aby prvni ap-
likace byla provedena v centrech. S ohledem na
jednoduchost podavani, velmi dobry bezpecnostni
profil a uniformni davkovani neni nutné, aby pa-
cient k aplikacim dochazel do centra, po fadném
proskoleni muze aplikace provadét sam. Vykon
edukace se vykazuje v rdmci prvni preskripce.

e Musi kazdy pacient pied zahajenim podavani tera-
pie inhibitort PCSK9 uzivat spolu se statinem ezeti-
mib? Nemusi. Jak uvadi rozhodnuti SUKL, nepodéni
ezetimibu musi byt medicinsky zdvodnéno jeho in-
toleranci nebo kontraindikaci. Dalsi situaci, kdy eze-
timib neni povazovan za povinny, je hodnota LDL-C
pfi zavedené terapii maximalni davkou statinu o vice
nez 50 % vyssi, nez je stanovena cilovd hodnota pro
kategorii rizika, v niz se pacient nachazi. S ohledem
na stanovené uhradové podminky vsak tato pod-
minka musi byt naplnéna vzdy: pro kategorii vysoké-
ho rizika u pacientt s FH s cilovou hodnotou LDL-C <
2,5 mmol/l predstavuje 1,5ndsobek 3,75 mmol/l, pro
osoby s manifestnim KVO a stanovenou cilovou hod-
notou LDL-C < 1, 8 mmol/l je hodnota 1,5nasobku na
urovni 2,75 mmol/l. Obé tyto hodnoty jsou pod urov-
ni schvdlenou jako minimalni pro pfiznani uhrady
z prostfedkU vefejného zdravotniho pojisténi. V pra-
xi se domnivame, Ze ezetimib bude pouzit u vétsiny
pacientl v ramci postupné titrace l1écby. U pacientt
po akutnim korondrnim syndromu bude vhodné
urychlit periodu k dosazeni co nejvyraznéjsiho snize-
ni LDL-C a inhibitory PCSK9 u osob s tézkou hyper-
cholesterolemii (vSichni splnujici Uhradové kritérium
LDL-C > 3, 0 mmol/l pfi maximalni davce uc¢inného
statinu) indikovat bez nutnosti zarfazeni ezetimibu
do medikace.

Zaveér

PredloZzené sdéleni zdaleka nemUze popsat viechny situa-
ce, které pri predepisovani inhibitord PCSK9 nastanou.
Pokud se objevi néjaké nové problémy, pokusime se je
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znovu pojmenovat a spole¢nym Usilim platcd a odbornych
spolec¢nosti vyresit. V kazdém pfripadé je vybornou zpra-
vou, Ze se na Cesky trh inhibitory PCSK9 dostavaji, navic za
pomeérné vstficnych podminek ze viech stran. Pouze zatéz
center mUze byt neimérnd a v nékterych pripadech slo-
zité zvladnutelna. To vsak prokaze cas. V soucasné dobé
tedy mdme tyto Iéky k dispozici, a i kdyZ nejsme schopni
|écit zdaleka vSechny nemocné podle platnych guidelines,
mame tuto moznost alespori pro nejrizikovéjsi z nich, coz
je velmi pozitivni.
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Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé

Fakultni nemocnice v Motole, Praha

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Fakultni nemocnice Krélovské Vinohrady, Praha
Institut klinické a experimentalni mediciny, Praha
Nemocnice Na Homolce, Praha

Fakultni nemocnice Plzen

Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

Fakultni nemocnice Olomouc

Nemocnice Podlesi, a.s., Tfinec

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné ve spolupraci

s Centrem kardiovaskularni a transplantacni chirurgie Brno
a Fakultni nemocnici Brno

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

ve spolupréci

s Nemocnici Pardubického kraje, Pardubice,

a Kardiologickym centrem Agel, Pardubice

Fakultni nemocnice Ostrava ve spolupraci

s Méstskou nemocnici Ostrava, p. o.

Centra vysoce specializované kardiovaskularni péce

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z.

Krajska nemocnice Liberec, a.s.
Krajska nemocnice T. Bati, a.s., Zlin
Karlovarské krajska nemocnice, a.s., Karlovy Vary

Nemocnice Jihlava, p. 0., ve spolupraci
s Kardiocentrem Vysocina CZ, a.s., Tyn nad Vltavou
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Ano
Ano
Ano
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Ne
Ne

Ano
Ne

Ano
Ano
Ano
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Dalsi centra (vice nez 150 pacientt s FH v centrech MedPed mimo vyse uvedena centra)

Thomayerova nemocnice, Praha

Oblastni nemocnice Trutnov, a.s.

Lipidova poradna Uherské Hradisté

Lékarsky dim Ormiga, Zlin

Nemocnice Vyskov, p.o. — oddéleni klinické biochemie
Oblastni nemocnice Jicin, a.s. — oddéleni klinické biochemie

Ne
Ne
Ne
Ne
Ne
Ne

FH - familiarni hypercholesterolemie.

Odborné stanovisko vyjde také v casopisech Vnitini Iékarstvi, Hypertenze & kardiovaskularni prevence a Atheroreview.



