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Hypolipidemic therapy in the secondary prevention
of cardiovascular events with regard to European
guidelines and Slovak indication restrictions
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Abstract. Hypercholesterolemia is one of the most important modifiable risk factors for ath-
erosclerotic cardiovascular diseases. Reducing lifetime exposure to LDL-cholesterol significantly
reduces cardiovascular risk. Current guidelines suggest lower LDL-C target values, especially in
secondary prevention. In patients with documented atherosclerotic cardiovascular disease, i.e.
persons with a very high cardiovascular risk, the target value for LDL-C is at least <1.4 mmol/I.
Statins are a basic component of almost all hypolipidemic strategies. In the last decade, we
have witnessed progress in non-statin therapies, which allows for more intensive lowering of
LDL-C levels and the expansion of treatment alternatives. The aim of the article is to provide
brief information about the currently available medical treatment of hypercholesterolemia with
regard to currently valid Slovak indication and prescription restrictions. Fig. 2, Tab. 1, Ref. 19,
on-line full text (Freem PDF) www.cardiologyletters.sk
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Abstrakt. Hypercholesterolémia je jednym z najddlezitejSich ovplyvnitelnych rizikovych faktorov
aterosklerotickych kardiovaskularnych ochoreni. Znizenie celozivotnej expozicie LDL cholesterolu
(LDL-C) vyznamne redukuje kardiovaskuldrne riziko. Aktualne odporucania navrhuju prisnejsie
cielové hodnoty LDL-C, najma v sekundarnej prevencii. U pacientov s dokumentovanym ateroskle-
rotickym kardiovaskularnym postihnutim, ¢ize oséb s velmi vysokym kardiovaskularnym rizikom,
je cielova hodnota pre LDL-C minimalne pod < 1,4 mmol/l. Statiny su zékladnou zlozkou takmer
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vSetkych hypolipidemickych rezimov. V poslednom desatroci sme svedkami pokroku v nestati-
novych terapiach, ¢o umoznuje intenzivnejsie znizovanie hladiny LDL-C a rozsirenie liecebnych
alternativ. Cielom ¢lanku je podat stru¢nd informaciu o v sucasnosti dostupnej medikamentéznej
liecbe hypercholesterolémie vzhladom na aktuéalne platné slovenské indikacné a preskripcné
obmedzenia. Obr. 2, Tab. 1, Lit. 19, on-line full text (Freem PDF) www.cardiologyletters.sk
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odporucania — indikacné a preskripéné obmedzenia

Hypercholesterolémia je jednym z najdélezitejsich ovplyv-
nitelnych rizikovych faktorov aterosklerotickych (AS)
kardiovaskularnych ochoreni (KVO). Genetické, epidemio-
logické a klinické studie jednoznacne dokazuju, ze vysoka
sérova hladina LDL cholesterolu (LDL-C) spésobuje tvorbu
a rast AS plaku (1). Viaceré klinické Studie a metaanalyzy
ukazali, Ze znizenie celozZivotnej expozicie LDL-C redukuje
riziko ASKVO (2). Pokles LDL-C o 1,0 mmol/I je spojeny
s 23 % znizenim relativneho rizika velkych KV prihod (1).

Ostatné Odporacania Eurépskej kardiologickej spoloc-
nosti (ESC) pre manazment a liecbu dyslipidémii z roku
2019 (3) a taktiez ESC odporucania pre KV prevenciu
(4) zaviedli do klinickej praxe prisnejSie cielové hodno-
ty LDL-C, najma v sekundarnej prevencii. U pacientov
s dokumentovanym ASKVO, cize oséb s velmi vysokym
KV rizikom, je cielova hodnota pre LDL-C < 1,4 mmol/I
a zaroven znizenie LDL-C o > 50 % oproti vychodisko-
vej hodnote (I. trieda, uroven A). Ak sa vyskytne druha
vaskuldrna prihoda v priebehu dvoch rokov, je cielovy
LDL-C < 1,0 mmol/I (trieda IIb, troven B) (3).

Cielom clanku je podat’ stru¢nu informaciu o v su-
Casnosti dostupnej medikamentdznej liecbe hypercho-
lesterolémie vzhladom na aktudlne platné indikacné
a preskripcné obmedzenia.

Sucasné moznosti hypolipidemickej liecby

Po mnoho desatroci boli statiny (inhibitory 3-hyd-
roxy-3-metylglutaryl-koenzymu A /HMG-CoA/ reduk-
tazy) jedinymi dostupnymi hypolipidemickymi liekmi
s preukdzanym prinosom v ovplyvneni KV morbidity
a mortality. V stcasnosti zostavaju statiny prvoliniovou
terapiou v primarnej aj sekundarnej prevencii ASKVO
(3). Hoci mnohi pacienti dosahuju cielovd hladinu LDL-C
so statinmi, niektori vykazuju suboptimalnu odpoved
prameniacu z intolerancie, genetickych rozdielov, nead-
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herencie k liecbe alebo terapeutickej zotrvacnosti. Naj-
CastejsSie vedlajsie Ucinky statinov, ¢i uz subjektivne, ako
napriklad myalgie alebo objektivne v podobe zvysenych
pecenovych enzymov a kreatinkindzy v krvi, zostavaju
hlavnymi limitujucimi faktormi pre adherenciu k liecbe.
Priblizne 50 % pacientov prerusi liecbu statinmi do jedné-
ho roka a s postupujicim ¢asom adherencia dalej klesa
(5). Okrem toho, napriek maximalne tolerovanej davke,
40 % pacientov nedosahuje cielové hodnoty LDL-C (6).

V poslednom desatroci sme svedkami pokroku
v nestatinovych terapiach, ¢o umoziuje intenzivnejsie
znizovanie hladiny LDL-C a rozsirenie liecebnych alterna-
tiv. Sicasné smernice odporucaju postupny, tzv. krokovy
manazment medikamentoznej liecby hyperlipidémie,
vratane pridania ezetimibu a preparatov ovplyviujucich
(inhibujucich) enzym proprotein konvertaza subtilizin/
kexin typu 9 (PCSK9) k maximalne tolerovanej statinovej
terapii v pripadoch, ked nie je dosiahnutd pozadovana
cielova hodnota LDL-C (3, 4).

Kombinovanéa duélna hypolipidemické terapia statinu
s ezetimibom vedie k dalSiemu poklesu LDL-C o 13 -
20 % (7). Stidia ACTE (bezpecnost a Ucinnost ezetimibu
pridaného k rosuvastatinu 5 alebo 10 mg verzus titracia
rosuvastatinu nahor u pacientov s hypercholesterolémiou)
preukazala, ze zdvojndsobenie davky statinu je menej
Uc¢inné ako kombinécia s ezetimibom v redukcii hladiny
LDL-C (5,7 % vs. 21 % znizenie) (8). Studia IMPROVE-IT
(7) potvrdila signifikantny klinicky benefit kombinovanej
hypolipidemickej terapie statinu s ezetimibom vo forme
redukcie vyskytu velkych KV prihod (MACE).

Alirokumab a evolokumab st monoklonalne protilatky
(mAb) zamerané na PCSK9, serinovl proteazu zodpoved-
nu za extraceluldrnu vazbu a naslednd degradéaciu LDL
receptora. Cim menej je LDL receptorov, tym mensie
mnozstvo LDL-C vychytaju z cirkulacie, Cize tym vyssia je
koncentracia LDL-C v krvi. Inhibicia PCSK9 vedie k zvySenej
expresii LDL receptorov s naslednym zvySenym vychy-



tavanim LDL-C z cirkulacie. Alirokumab a evolokumab
potvrdili vo viacerych Stadiach priemerné znizenie LDL-C
0 43 % az 64 % v porovnani so Standardnou liecbou.
PROFICIO program s evolokumabom (9) zahinal Studie
s vyse 35 tisic pacientmi, ODYSSEY program tvorili Studie
s alirokumabom v populacii vyse 25 tisic osob.

U pacientov s velmi vysokym rizikom, ktori nedosa-
huju cielovl hodnotu LDL-C pri maximalnej tolerovanej
davke statinu a ezetimibu, sa odporuca kombinacia
s PCSK9 inhibitormi (PCSK9i) (ako trieda llb Uroven C pre
primarnu prevenciu a trieda | Uroven A pre sekundarnu
prevenciu) (3).

PCSK9 ma ulohu v aterogenéze prostrednictvom svojej
expresie na klticovych bunkach podielajucich sa na rozvoji
aterosklerézy (endotelové bunky, bunky hladkého svalstva
ciev a makrofagy). Jeho inhibicia ma viaceré ucinky, vra-
tane stabilizacie aterosklerotického plaku, protidostickové
pbsobenie, antineoplasticky efekt a antibakteridlne Gcinky
(10). PCSK9i mAb vyznamne znizuju hladinu LDL-C a po-
tvrdili aj signifikantny klinicky benefit v redukcii vyskytu
neziaducich KV prihod (MACE) — $tadia FOURIER s evo-
lokumabom (11) a ODYSSEY OUTCOMES s alirokumabom
(12). U pacientov s klinicky vyjadrenym KVO, ked' sa tieto
molekuly podéavaju sucasne s vysokointenzivnym statinom
a/alebo ezetimibom, dokazali znizit" hladinu LDL-C o viac
ako 60 % so subeznym znizenim vyskytu KV udalosti. Toto
zistenie ukazuje, Ze postupna kombinovana hypolipide-
micka liecba s pouzitim PCSK9i mAb méze byt prospesna
pre stabilizaciu a dokonca aj regresiu objemu AS plakov.
Efekt stabilizacie AS plaku je vSseobecne znamy u statinov
— spbsobuju priaznivé zmeny v morfoldgii a zlozeni plaku
znizenim obsahu lipidov, oslabenim zapalu a posilnenim
tzv. fibréznej Ciapky na jeho povrchu. Tieto zmeny stabili-
zuju AS plaky, znizuju pravdepodobnost’ ruptiry a tvorby
trombov na ich povrchu (13).

U vysokorizikovych pacientov po akdtnom koronar-
nom syndréme (AKS), ktori vyzaduju razantnejsie znizenie
LDL-C ako mozno ocakavat' pri postupnom krokovom
manazmente, je vhodné iniciovat’ liecbu si¢asnym poda-
nim dvoch ucinnych latok. Cieflom je minimalizacia rizika
vzniku opakovanej KV prihody. V takychto pripadoch
eurépske smernice odporucaju uz pocas hospitalizacie
pre AKS podavat’ kombinovanu hypolipidemicku liecbu,
Cize vysokointenzivnu alebo maximalne tolerovanu davku
statinu a ezetimib, alebo maximalne tolerovany statin
s alebo bez ezetimibu a k tomu PCSK9i (14).

Soodsova I. Hypolipidemicka liecba...

Nové moznosti hypolipidemickej liecby
dostupné v klinickej praxi

Kyselina bempedoova (KB) a inklisiran su dalSie
dve slubné molekuly nestatinového charakteru, ktoré
mozno pouZit na znizenie hypercholesterolémie s cielom
redukcie LDL-C a KV rizika.

KB uUcinkuje na Urovni biosyntézy cholesterolu,
podobne ako statiny, ale na inom mieste. KB inhibuje
adenozintrifosfat-citrat lyazu (ACLY), ktora premiena cit-
rat na acetyl CoA. KB taktiez upreguluje LDL receptory,
vysledkom je znizené mnozstvo LDL-C v cirkulacii. KB
ovplyviuje cielovy enzym len v bunkach, ktoré dokazu
sprostredkovat’ jeho premenu z neaktivnej na aktivnu
formu, takze vdaka svojmu pecenovo Specifickému
mechanizmu Gcinku nevykazuje nepriaznivé myopatické
pbsobenie. Okrem svojho potencialu znizovat choleste-
rol mé KB silné systémové protizapalové Gcinky, ktoré
vedu k vyznamnému znizeniu rizika ASKVO (15). V studii
CLEAR OUTCOMES u pacientov s intoleranciou statinov
bola liecba KB spojena s nizSim rizikom neziaducich KV
prihod (smrt’ z kardiovaskularnych pricin, nefatalny infarkt
myokardu, nefatdlna mozgova prihoda alebo koronarna
revaskularizacia) (16). Kombinacia KB s ezetimibom je
v sekundarnej prevencii vhodna u pacientov s intole-
ranciou statinov, u ktorych nie je potrebné razantné
znizenie LDL-C pomocou PCSK9i (17).

Inklisiran je tzv. mala interferujica RNA (siRNA)
s kratkym retazcom, ktord inhibuje produkciu PCSK9
prostrednictvom intracelularnej vazby na messenger RNA
(mMRNA) pre PCSK9 v hepatocytoch. Tato vézba aktivuje
tzv. RNA-indukovany utlmujici komplex (RNA-induced
silencing complex = RISC), ktory blokuje translaciu a na-
slednd produkciu PCSK9. Inklisiran znizuje hladiny LDL-C
priblizne o 50 %. Ucinok je dlhodoby, liek sa podava
subkutanne jedenkrat za Sest’ mesiacov. Predstavuje
alternativu k monoklonalnym protilatkam (PCSK9i mAb),
pricom aplikacia dvakrat ro¢ne predisponuje k lepsej te-
rapeutickej adherencii k hypolipidemickej liecbe (PCSK9i
mAb sa Standardne podavaju subkutdnne raz za dva
tyzdne). V sucasnosti je inklisiran indikovany u dospelych
s primarnou dyslipidémiou alebo zmiesanou dyslipidé-
miou v kombinacii s inymi terapiami znizujdcimi lipidy
u pacientov neschopnych dosiahnut’ cielovy LDL-C na
maximalne tolerovanej davke statinu. Moze sa podavat’
aj v kombinacii s inou hypolipidemickou liecbou u pa-
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cientov, ktori netoleruju alebo maju kontraindikaciu na
statiny. Hoci eSte nie su ukonéené sledovania primar-
ne zamerané na klinicky benefit terapie inklisiranom
(ORION-4, VICTORION-2P), analyza studii fazy Il (ORION
9-11) okrem signifikantného znizenia hladiny LDL-C
poukazuje na potencidlny KV prinos v redukcii vyskytu
MACE — pokles o 26 % (18).

Hypolipidemicka liecba v sekundarnej prevencii
vzhladom na slovenské indika¢né obmedzenia

Na Slovensku su dostupné vsetky vysSie uvedené
skupiny liekov a molekuly odporucané v liecbe hyperli-
pidémie u dospelych pacientov s cielom redukcie LDL-C
a tym aj KV prihod. Od 1. februara 2023 su zrusené
vsetky indikacné a preskripéné obmedzenia pre ezeti-
mib, taktiez pre vSetky druhy a davky statinov vratane
vysokoucinnych, kam patri atorvastatin 40 mg a 80 mg
a rosuvastatin 20 mg a 40 mg. Tato koncepcna legis-
lativna zmena priniesla moznost” predpisovat uvedené
lieky aj u vSeobecnych lekarov (VL), ¢o je velmi dolezité
a uzitocné najma v primarnej KV prevencii.

épecialisti (diabetolég, endokrinoldg, internista,
kardiolég) maju uz viac rokov k dispozicii PCSK9i mAb

alirokumab a evolokumab v sekundarnej prevencii,
pricom podmienkou hradenej liecby je splnenie indi-
kacnych obmedzeni (I0) a schvalenie zdravotnou pois-
tovnou (ZP) pacienta. K najdélezitejSim bodom IO patri
nevyhnutnost’ predchadzajicej lie¢by statinom v trvani
Sest’ mesiacov (nie je podmienkou v pripade statinovej
intolerancie alebo kontraindikacie) a ezetimibom jeden
mesiac, pricom napriek tejto liecbe pretrvava hladina
LDL-C > 4 mmol/l, respektive LDL-C > 3,5 mmol/I (19).
Z uvedeného je zrejmé, ze hodnoty LDL-C > 4 mmol/l,
respektive > 3,5 mmol/l vysoko prevysuju pozadované
cielové hladiny LDL-C, ktoré by pacienti v sekundarnej
KV prevencii podla odportacani ESC mali dosahovat.
V tomto smere urcitu terapeutickd nadej predstavuju
nové molekuly dostupné v klinickej praxi od minulého
roku — inklisiran od 1. marca 2023 a kyselina bem-
pedoova (KB) od 1. augusta 2023. Predpis KB nie je
preskripcne limitovany, mo6ze ho indikovat a predpi-
sovat’ aj VL. Potrebné je dodrzat’ IO — liecba sa moéze
indikovat" dospelym, u ktorych sa statin povazuje za
nevhodny alebo nie je tolerovany, pri nedostatocnej
ucinnosti monoterapiou ezetimibom v trvani minimalne
jeden mesiac a sucasne pacienti nie si vhodni na liecbu
inklisiranom a PCSK9 inhibitormi (19). Definované 10
predurcuji KB na pouzitie predovsetkym v primarnej

Tabulka 1 Indikacné obmedzenia hypolipidemik na lie¢bu hypercholesterolémie v SR (relevantné ku klinickej praxi)

= statiny a ezetimib — Ziadne (ani preskripcné)

= kyselina bempedoova — v primarnej aj sekundarnej prevencii ASKVO (bez preskripéného obmedzenia)
— nemoznost’ uzivat statin a nedostato¢na uc¢innost’ ezetimibu (1 mesiac)
— sUcasne pacienti nie si vhodni na liecbu inklisiranom a PCSK9 inhibitormi

= inklisiran — v sekundarnej prevencii ASKVO

— LDL > 2,6 mmol/I — napriek liecbe statinom (3 mesiace) alebo
— liecbe statinom (2 mesiace) a ezetimibom (1 mesiac) alebo
— ak su statiny (minimdlne dva rozlicné) Kl / netolerované
- ak do 6 mesiacov od Uvodu terapie neddjde k poklesu LDL aspon o 40 % z vychodiskovej hodnoty, dalsia liecba nie je

hradenou lie¢bou

= PCSK9i mAb (alirokumab / evolokumab)
— v sekundarnej prevencii ASKVO

— po zlyhani MTDS (6 mesiacov) a ezetimibu (1 mesiac), respektive ezetimibu (1 mesiac), ak su statiny KI / netolerované a:

a) LDL > 4,0 mmol/l a dokumentované ASKVO alebo

b) LDL > 3,5 mmol/l a aspon dve predchadzajice KV prihody alebo polyvaskularne ASKVO alebo

¢) LDL > 3,5 mmol/l a FH a dokumentované ASKVO alebo

d) LDL > 5 mmol/l a FH

Upravené podla: https.//www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov

SR - Slovenska republika, ASKVO — aterosklerotické kardiovaskularne ochorenie, PCSK9i mAb — proprotein konvertaza subtilizin/kexin typu 9
inhibitory monoklonalne protilatky, KI — kontraindikované, LDL-C — cholesterol viazany na lipoprotein s nizkou hustotou, MTDS — maximélne
tolerovana davka statinu, KV — kardiovaskularne, FH — familidrna hypercholesterolémia
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KV prevencii. Miesto v sekundarnej prevencii ma u pa-
cientov s intoleranciou alebo kontraindikaciou na statiny,
u ktorych nie je potrebnd velmi intenzivna redukcia
LDL-C (pozadovany pokles LDL-C je menej ako 30 %
z vychodiskovej hodnoty).

Inklisiran maju k dispozicii Specialisti (podobne ako
PCSK9i mAb), hradenu lie¢bu musi schvalit ZP pacienta.
Urceny je do sekundarnej prevencie a v ramci 10 je
potrebné splnit podmienku predchéadzajlcej tri mesiace
trvajucej nedostatocne Ucinnej hypolipidemickej liecby
(tri mesiace statin alebo dva mesiace statin a jeden
mesiac ezetimib), pricom neucinnost pévodnej liecby
je definovana ako pretrvavanie LDL-C > 2,6 mmol/I
(19). Ak do Siestich mesiacov od Uvodu terapie inkli-
siranom neddjde k poklesu LDL cholesterolu aspon
o 40 % z vychodiskovej hodnoty u pacientov bez
predchadzajlcej biologickej hypolipidemickej liecby,

Soodsova I. Hypolipidemicka liecba...

dalsia liecba nie je hradenou lie¢bou. Sirsie zavedenie
inklisiranu do beznej klinickej praxe indikovanym vyso-
korizikovym kardiovaskuladrnym pacientom komplikuje
sp6sob objednavania lieku a jeho uhradzania zo strany
zdravotnych poistovni. Kedze je kategorizovany medzi
tzv. ,A-Ckové" lieky, jeho podanie sa viaze na aplikaciu
zdravotnickym pracovnikom, v praxi najcastejSie v kar-
diologickej ambulancii. V sucasnosti nastavena logistika
objednavania a forma platby za liek predstavuje sice
docasny, ale preto pomerne vysoku financnl zataz pre
bezné sikromné ambulancie.

Pamatat’ si a adekvatne sa orientovat v Uplnych
IO novsich hypolipidemik si vyzaduje nielen znalost,
respektive rychlu dostupnost ich kompletného znenia,
ale najma pouzivanie uvedenej liecby v klinickej praxi.
Vybrané 10 hypolipidemik podla aktualne platnej legis-
lativy uvadza tabulka 1 (19).

Maximalne tolerovana davka statinu (MTDS) atorvastatin / rosuvastatin

! !

LDL-C < 1,4 mmol LDL-C>1,4-<2,6 mmol

!

LDL-C 22,6 mmol

} }

LDL-C 2 4 mmol ( 2 3,5 mmol*)

)

[ Pridat ezetimib

1 MTDS 2 3 mesiace 1
Pridat inklisiran J [ Pridat ezetimib J
MTDS 2 6 mesiacov
l > 3 mesiace ezetimib = 1 mesiac
LDL-C >1,4 LDL-C< 4/ 3,5* LDL-C >4/ 3,5*

|

{

Obrazok 1

Pridat ezetimib J Pridat Pridat
inklisiran PCSK9i mAb

Navrh algoritmu hypolipidemickej liecby u pacientov v sekundarnej prevencii ASKVO na zadklade EBM

a lokalnych (SR) Indikacnych obmedzeni s cieflom dosiahnut cielovi hodnotu LDL-C < 1,4 mmol

* s nonfamiliarnou hypercholesterolémiou alebo zmiesanou dyslipidémiou a velmi vysokym rizikom kardiovaskularnej prihody, t. j.
s najmenej dvomi predchadzajucimi kardiovaskularnymi prihodami alebo polyvaskularnym ochorenim, a u ktorych pretrvava hladina
LDL-C > 3,5 mmol/Il, s familidarnou hypercholesterolémiou a vysokym rizikom kardiovaskularnej prihody, ktori maju invazivnym alebo
neinvazivnym vysetrenim (napriklad koronarografia, zatazova echokardiografia, USG) dokumentované kardiovaskularne ochorenie,
akutny koronarny syndréom (predchédzajuci infarkt myokardu alebo nestabiln anginu pektoris vyzadujucu hospitalizaciu), chronickd
ischemickd chorobu srdca, ischemickd nahlu cievnu mozgovu prihodu, periférne arterialne ochorenie alebo revaskularizacné vykony na
koronarnych (PCl alebo CABG) a ostatnych artériach, alebo s velmi vysokym rizikom kardiovaskularnej prihody, t. j. s najmenej dvomi
predchadzajucimi kardiovaskularnymi prihodami alebo polyvaskularnym ochorenim, a u ktorych pretrvava hladina LDL-C > 3,5 mmol/I
Navrhnuté podla: https.//www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov

ASKVO - aterosklerotické kardiovaskularne ochorenie, EBM — medicina zalozena na dokazoch (Evidence Based Medicine), SR — Slovenska
republika, LDL-C — cholesterol viazany na lipoprotein s nizkou hustotou, MTDS — maximalne tolerovana davka statinu, PCSK9i mAb — pro-
protein konvertaza subtilizin/kexin typu 9 inhibitory monoklonalne protilatky
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Statin intolerantni / kontraindikovani

! !

LDL-C <1,4 mmol LDL-C >1,4 - <2,6 mmol

!

LDL-C 22,6 mmol

} !

LDL-C 2 4 mmol (2 3,5mmol*)

} }

[ ezetimib } [ inklisiran { ezetimib }
2 1 mesiac
l 1 mesiac l >3 mesiace / \
LDL-C >1,4 LDL-C >1,4 LDL-C <4 / 3,5* LDL-C 24 / 3,5%
Pridat Pridat Pridat Pridat
kyselinu bempedoovu ezetimib inklisiran PCSK9i mAb

Obrazok 2 Navrh algoritmu hypolipidemickej liecby u pacientov v sekundarnej prevencii ASKVO na zaklade EBM
a lokalnych (SR) indikacnych obmedzeni s cielom dosiahnut cielovi hodnotu LDL-C < 1,4 mmol

* s nonfamiliarnou hypercholesterolémiou alebo zmiesanou dyslipidémiou a velmi vysokym rizikom kardiovaskularnej prihody, t. j. s naj-
menej dvomi predchadzajicimi kardiovaskularnymi prihodami alebo polyvaskularnym ochorenim, a u ktorych pretrvava hladina LDL-C
> 3,5 mmol/l, s familidrnou hypercholesterolémiou a vysokym rizikom kardiovaskularnej prihody, ktori maju invazivnym alebo neinvazivnym
vySetrenim (napriklad koronarografia, zatazova echokardiografia, USG) dokumentované kardiovaskularne ochorenie, akdtny koronarny syn-
drom (predchadzajuci infarkt myokardu alebo nestabilnt anginu pektoris vyzadujicu hospitalizaciu), chronickd ischemickd chorobu srdca,
ischemickd nahlu cievnu mozgovu prihodu, periférne arterialne ochorenie alebo revaskularizacné vykony na koronarnych (PCl alebo CABG)
a ostatnych artériach, alebo s velmi vysokym rizikom kardiovaskularnej prihody, t,j. s najmenej dvomi predché&dzajicimi kardiovaskularnymi
prihodami alebo polyvaskularnym ochorenim, a u ktorych pretrvava hladina LDL-C > 3,5 mmol/I

Navrhnuté podla: https://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov

ASKVO - aterosklerotické kardiovaskularne ochorenie, EBM — medicina zalozena na dékazoch (Evidence Based Medicine), SR — Slovenska
republika, LDL-C - cholesterol viazany na lipoprotein s nizkou hustotou, MTDS — maximalne tolerovana davka statinu, PCSK9i mAb — pro-

protein konvertaza subtilizin/kexin typu 9 inhibitory monoklonalne protilatky

Na lepSiu orientaciu v problematike by mohli
posluzit schémy zobrazujice moznosti pouzitia zave-
denych aj novsich molekul pri dodrzani v sucasnosti
na Slovensku platnych IO pri predpisovani inovativnej
hypolipidemickej liecby (PCSK9i mAb, inklisiranu a KB).
Prvd schéma predstavuje ndvod ako postupovat pri
indikacii hypolipidemickej terapie u pacientov v se-
kundéarnej prevencii ASKVO na zdklade EBM (Evidence
Based Medicine) a slovenskych 10 s cielom dosiahnut’
LDL-C < 1,4 mmol (obrazok 1). Druha schéma sa tyka
pacientov s intoleranciou, respektive kontraindikaciou
na statiny (obrazok 2). Obidve schémy zohladnuju
odporucany postupny krokovy manazment terapie

hyperlipidémie a zaroven umoznujud dostupnost’

.....

v sekundarnej prevencii pri dodrzani legislativneho
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ramca indikacie a preskripcie v Slovenskej republike. Za
systematicky problém povazujeme skupinu pacientov
v sekundarnej prevencii, ktori pri statine a ezetimibe
dosiahnu hladinu LDL-C pod 2,6 mmol/l (a zaroven
nad 1,4 mmol/l), a preto nemaju moznost dostat’
ucinnejSiu terapiu.

Velkd nadej pre dalsiu klinick prax v manazmente
uvedenych pacientov predstavuju aktualne prebiehajice
rokovania so zdravotnymi poistoviami s cieflom dosiah-
nut znizenie hodnoty LDL-C, nad ktord bude mozné
uvazovat o liecbe inklisiranom (pri splneni ostatnych
indikacnych obmedzeni) zo sdcasnych 2,6 mmol/l na
1,8 mmol/l. Zaroven je snaha aj zjednodusit' logistiku
predpisovania lieku. Tieto opatrenia by urcite zvysili
podiel vysokorizikovych pacientov v sekundarnej KV
prevencii dosahujucich cielové hodnoty LDL-C.



Zaver

LDL-C patri k najvyznamnejsim rizikovym faktorom
ASKVO. Hypolipidemicka liecba je nevyhnutnou a dozi-
votnou sUc¢astou manazmentu pacienta v sekundarnej KV
prevencii. Poznanie a dosahovanie cielovych hladin LDL-C
je neustalou terapeutickou vyzvou, vyvoj novych hypoli-
pidemik umoznuje aplikovat U¢innu a individualizovanu
liecbu. V realnej klinickej praxi je potrebné zosuladit
medicinske odpordcania s indikacnymi a preskripénymi
obmedzeniami. Zial, si¢asné pravidla preskripcie v Slo-
venskej republike neumoznuju adekvatne (t. j. podla
platnych odporucani) manazovat vsetkych pacientov
v sekundarnej kardiovaskularnej prevencii, ktori by mohli
profitovat’ z intenzivnej hypolipidemickej terapie.

Autorka vyhlasuje, Ze neexistuje konflikt zaujmov.
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