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Máme k dispozici také data dokládající pozitivní dopad kombinační 

léčby na regresi aterosklerotických cévních plátů. Masuda at al. sledovali 

po dobu 6 měsíců populaci 51 pacientů se známou ischemickou cho‑

robou srdeční indikovaných k intervenci na koronárních tepnách; kom‑

binační léčba u nich vedla nejen k výraznému poklesu LDL‑C (o 55,8 %), 

ale i ke zmenšení objemu aterosklerotických plátů (o 13,2 %) (21).

Z farmakokinetických studií sledujících plazmatické koncentrace 

podávaných léčiv vyplynulo, že není rozdílu mezi volnými a fixními 

kombinacemi rosuvastatinu/ezetimibu, což dále podporuje bez‑

pečnost a racionalitu fixního podání. Další skutečností podtrhující 

užití těchto léčivých forem je zvýšení adherence k  léčbě, jelikož, 

jak známo, tato klesá s rostoucím počtem podávaných tablet, a to 

i v populaci nemocných s  již manifestním ASKVO (22). Na užívání 

fixních kombinací apelují také odborná doporučení pro manage‑

ment léčby DLP (2).

Data podporující kombinační léčbu statin/ezetimib obecně
Zcela revoluční v tomto směru byla studie IMPROVE‑IT – sekun‑

dárně preventivní studie, do které bylo zavzato na 18 000 pacientů do 

10 dnů po akutním koronárním syndromu s výchozí hladinou LDL‑C 

1,3–3,2 mmol/l (respektive 1,3–2,6 mmol/l u nemocných léčených 

nižší dávkou statinu než odpovídá 40 mg simvastatinu), přičemž doba 

sledování činila 7 let. Po zařazení do studie následovala randomizace ke 

kombinační léčbě simvastatin/ezetimib, respektive simvastatin/placebo. 

Sledované parametry zahrnovaly výskyt KV úmrtí, infarktu myokardu 

(IM), nestabilní anginy pectoris (AP) vyžadující hospitalizaci, koronární 

revaskularizace či cévní mozkové příhody (CMP). Sedmiletý follow‑up 

dokumentoval u pacientů léčených právě kombinací simvastatin/eze‑

timib signifikantní redukci relativního rizika (RRR) nefatálního IM o 13 % 

a nefatální CMP o 20 %, přičemž ostatní ukazatele nebyly statisticky 

významně ovlivněny a zásadně se nelišily v obou větvích studie (23).

Stran benefitu kombinační léčby stojí za zmínku také studie SEAS (The 

Simvastatin and Ezetimibe in Aortic Stenosis) s 1873 pacienty ve věku 45–85 let 

s asymptomatickou lehkou až středně těžkou aortální stenózou srovnávající 

léčbu statin/ezetimib vs. placebo. Během doby sledování došlo jednak k sig‑

nifikantní RRR výskytu ischemických KV příhod o 22 %, jednak k signifikantní 

RRR potřeby implantace aortokoronárního bypassu o 32 % (24).

V roce 2011 byly publikovány výsledky studie SHARP (Study of Heart 

and Renal Protection), v níž bylo sledováno více než 9 000 pacientů 

s chronickým renální onemocněním/renálním selháním dosud bez 

anamnézy IM či koronární revaskularizace. Kombinační hypolipidemic‑

ká terapie u nich podmínila RRR výskytu KV příhod o 17 %; současně 

nebylo zaznamenáno zvýšené riziko myopatií, hepatopatií, malignit či 

mortality nesouvisející s KV onemocněními (25).

Obecně mají největší profit z kombinační léčby samozřejmě 

nejvíce rizikoví nemocní. Zjednodušeně lze konstatovat, že profit 

je do jisté míry přímo úměrný výši KV rizika. Zhodnotíme‑li data 

klinických studií, je evidentní, že léčba statin/ezetimib představuje 

největší přínos pro nemocné s DM 2. typu (ve studii IMPROVE‑IT se 

u diabetiků snížil výskyt KV příhod o 14 % oproti pacientům bez 

diabetu), po prodělaném aortokoronární bypassu, s chronickým 

onemocněním ledvin/renálním selháním, dále pak pro ženy, osoby 

starší 65 let či osoby již léčené hypolipidemiky ve srovnání s „naiv‑

ními“ pacienty (26).

Pár slov závěrem
Léčba DLP je považována za základní pilíř KV prevence, a je tedy 

mocným nástrojem umožňujícím ovlivnění KV morbidity a mortality. 

U řady pacientů, zejména těch nejrizikovějších, se nedaří maximální 

tolerovanou dávkou statinu dosahovat ambiciózních léčebných cílů. 

Právě zde nachází své uplatnění kombinační léčba s ezetimibem, 

kterou podporují robustní data z klinických sledování. Pokud je léčba 

statin/ezetimib dobře tolerována, lze v kontextu zvýšení adherence 

a racionalizace medikace užívat jejich fixních kombinaci.

V současné době máme na trhu v případě fixní kombinace ro‑

suvastatinu s ezetimibem tři dávkovací schémata, tj. ezetimib 10 mg 

a rosuvastatin 10 mg, 20 mg a 40 mg. Stran zvýšení adherence k léčbě 

by mělo být preferováno ranní podání.
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