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Inhibitory PCSK9 jsou moderni a U¢innd hypolipidemika ke snizeni LDL-cholesterolu, patfici mezi tzv. ,biologickou terapii”.
Jejich preskripce je vazéna na specializovana centra a na splnéni dalich podminek, které stanovuje SUKL. Tento ¢lanek uvadi
soucasna platna uhradova kritéria, za kterych je Ize indikovat na Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a komentuje
jednotlivé podminky a limitace z hlediska moznosti jejich naplnéni v klinické praxi.
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Dyslipidemia and PCSK9 inhibitors - practical focused update of indication and
reimbursement criteria

PCSK9 inhibitors are modern and effective hypolipidemic drugs for lowering LDL-cholesterol, which belong to the ,biolog-

ical therapy”. Their prescription is limited to specialized centers and to the fulfillment of other conditions set by SUKL. This
article lists the current valid criteria under which they can be indicated for reimbursement from public health insurance, and

comments conditions and limitations in terms of the possibility of their fulfillment in clinical practice.
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Uvod

Z&kladnimi léky ke snizeni LDL-cholesterolu (LDL-ch) jsou statiny, které
maji ze vsech hypolipidemik nejvice diikazl z klinickych studif o tom, ze
snizujf vyskyt aterosklerotickych kardiovaskuldrnich onemocnéni (KVO)
a zlepsuji progndzu pacientl. Snizenim LDL-ch o T mmol/I se snizuje
vyskyt aterosklerotickych kardiovaskuldrnich pfihod o asi 20-25 % (7).
Intenzivni terapif atorvastatinem nebo rosuvastatinem v maximalnich
davkéch Ize snizit LDL-ch az 0 50-55 % z vychozi hodnoty. Dal$iho aditiv-
niho poklesu LDL-ch o asi 20-25 % pak Ize dosdhnout pfidanim ezetimibu
v davce 10 mg/den. Pokud ani takovato vysoce intenzivni terapie nestaci
k dosazeni cilovych hodnot LDL-ch u pacientt ve velmi vysokém riziku,
nebo pokud terapie statiny u téchto pacient( nenf tolerovana, ma byt
zvazeno (dle odbornych doporucenf) pfidanf inhibitord PCSK9 (2, 3).

PCSK9-inhibitory - mechanismus ucinku
Protein PCSK9 (proprotein konvertaza subtilisin-kexin typ 9), syn-
tetizovany v hepatocytech, snizuje pocet funkénich LDL-receptor(

a zvysuje tak koncentrace LDL-ch v krvi (4). PCSK9-inhibitory (PCSK9-i)
jsou monoklondinf protildtky, které inhibujf protein PCSK9, zvysuji pocet
LDL-receptort a snizuji tak hladinu LDL-ch, vétsinou o 50-60 % z vy-
chozi hodnoty (5). Klinické randomizované studie s PCSK9-i prokézaly,
Ze snizuji také kardiovaskuldrni mortalitu a morbiditu, a také mortalitu
zjakékoliv pficiny (6, 7). PCSK9-i jsou velmi dobre tolerovany i u pacientd,
ktef{ maji intoleranci statinC. Vzacné se mohou objevit néjaké vedlejsi
Ucinky, vétsinou ale jen lokéIniho charakteru po aplikaci injekce.

Dostupné preparaty PCSK9-i, jejich davkovani
Evropska lékova agentura i SUKL schvélili ke klinickému pouziti dva
PCSKO9-i: alirocumab (Praluent®) firmy Sanofi a evolocumab (Repatha®)
firmy Amgen (8, 9). Oba preparaty jsou podavany ve formé malé pod-
kozni injekce, jejich aplikace pomoci jednordzovych predplnénych
automatickych davkovact je velmi jednoduchd, a pacienti si je po
kratkém zacviku aplikuji sami ve svém domdcim prostfedi. Repatha je
na trhu v jediné sile 140 mg, Praluent byl pvodné vyrdbén ve dvou
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