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Dyslipidemie a PCSK9 inhibitory - update indikacnich a Uhradovych kritérif zaméreny prakticky

davkovacich variantach v jedné injekci: 75 mg, 150 mg. Interval dévkova-
ni obou preparatd je 1x za 2 tydny. Nové je Praluent dodavén iv dévce
300 mg v jedné injekci s aplikaci 1x za 4 tydny.

Limitace pro predpis PCSK9-i

PCSK9-i jsou zafazeny do kategorie tzv. ,centrové péce’, jejich
predpis a vydej je tak vazan na vyjmenovana specializovana centra.
Vétsinou se jednd o komplexni kardiovaskuldrni centra, jejichz seznam je
k dispozici na webovych strankach MZ CR, VZP, a nékterych odbornych
spolecnosti, napf. Ceské spolecnosti pro aterosklerdzu (https://athero.
cz/centra-pro-biologickou-lecbuy/), Ceské kardiologické spole¢nosti,
Ceské internistické spolecnosti. V kazdém kraji je ustanoveno nejméné
1 centrum.

Indikacni kritéria PCSK9-i pro jejich tihradu
z veiejného zdravotniho pojisténi (8, 9)

V roce 2020 doslo rozhodnutim SUKL ke zméné podminek Ghrady
|éc¢ivého pffpravku Praluent a v roce 2021 ke zméné podminek Uhrady
lé¢ivého pfipravku Repatha, kdy byly snizeny hodnoty LDL-ch, pfi
kterych Ize indikovat (pfi spInénf ostatnich podminek) alirocumab
a evolocumab za Uhradu z vefejného zdravotniho pojisteni (10, 11). Tyto
zmeény jsou jiz zahrnuty v textu tohoto ¢lanku.

Lécba PCSK9-i je hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi pouze
u nasledujicich 2 skupin pacientd, ktefi adheruji k dietnim opatfenim
a ke stavajici vysoce intenzivni hypolipidemické terapii:

A) pacienti s heterozygotni formou familidrni hypercholesterolemie

(FH),

B) pacienti s nefamilidrni hypercholesterolemii nebo smisenou

dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskuldrnim riziku s mani-

festnim (aterosklerotickym) kardiovaskularnim onemocnénim (AS

KVO), u kterych plati, Ze jejich vysoce intenzivni hypolipidemicka

|é¢ba neni dostatecné Ucinna pro dosazeni hodnot LDL-ch alespon

3,1 mmol/l v pfipadé FH bez rozvinutého AS KVO, nebo alespon

2,5mmol/I u pacientd ve velmi vysokém riziku s manifestnim AS

KVO. Stejna kritéria LDL-ch plati i pro pacienty z vyse uvedenych

dvou skupin, u kterych je terapie statiny prokazatelné kontraindi-

kovana nebo netolerovéna.

Termin ,vysoce intenzivni hypolipidemicka terapie” je v rozhodnuti
SUKL definovén jako maximalné tolerovana davka rosuvastatinu nebo
atorvastatinu, v piipadé prokdzané intolerance obou pak maximal-
ni tolerovana davka jakéhokoliv jiného statinu, v kombinaci s dalsfm
hypolipidemikem, jako je ezetimib, v pfipadé statinové intolerance
hypolipidemikem v monoterapii, pokud je indikovano. Nevyuziti ezeti-
mibu musi byt medicinsky zdvodnéno ve zdravotnické dokumentaci.

Statinova intolerance je v rozhodnuti SUKL formulovana jako intole-
rance alespon 2 po sobé jdoucich statin(, kterd vede k jejich vysazen.
Intolerance obou statinG musi byt prokézéna jako Ustup klinické symp-
tomatologie nebo normalizace CK po jeho vysazenia opétovny ndvrat
myalgie nebo zvyseni CK po znovu nasazeni statinu. Za intoleranci nelze
povazovat vzestup CK nepresahujici 4ndsobek hornich fyziologickych
mezf bez klinické symptomatologie.
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Komentare k jednotlivym bodiim preskripcniho
omezeni, uvedenych vyse

Familiarni hypercholesterolemie

Diagndéza FH nemusi byt prokdzdna DNA analyzou, protoze u asi
40 % pacientU s klinickou diagnézou FH nelze kauzalni mutaci nalézt.
Diagnodza FH je proto celosvétové zaloZzena na vyuziti skdrovacich
systému. Nejrozsitenéjsi a nejcastéji vyuzivany je skérovaci systém
DLNC - viz nize webovy odkaz. Pfi dosazeni 6-8 bodU je diagndza
FH pravdépodobnd, pfi dosazeni vice nez 8 bodU je jistd. Vzhledem
k tomu, Ze klinické symptomy FH (Slachové xantomy, arcus lipoides
cornae), které jsou soucasti skdrovacich systém, jsou v soucasné
pomérné vzacné (vétsina pacientl je dlouhodobé |écena statiny),
bylo by raciondIni do budoucna povazovat za prlkaz FH zisk 5
a vice bodud dle DNLC. Pacienty s podezienim na FH Ize odeslat
k diagnostice do nékterého z pracovist projektu MedPed. Seznam
téchto pracovist, vcetné kontaktd, i skorovaci systémy pro prikaz
FH, Ize nalézt na https://athero.cz/projekt-medped/pro-odborniky/
centra-pro-lecbu-fh/.

Rozhodné hodnoty LDL-ch pro nasazeni PCSK9-i

Pro pacienta s heterozygotni formou familidrni hypercholestero-
lemie, ktery mé& manifestni AS KVO, plati hodnoty LDL-ch pro nasazenf
PCSK9-i stejné jako pro pacienty v sekunddrni prevenci AS KVO (tedy
2,5mmol/l). Hodnoty 3,1 mmol/I pro pacienty s FH a 2,5 mmol/| pro
pacienty v sekundarni prevenci, nejsou hodnotami cilovymi, ale jsou
to hodnoty, ze kterych Ize po jejich sniZzeni 0 50-60 % pomoci PCSK9-i,
dosdhnout u vyznamné &asti pacientl cflovou hodnotu LDL-ch. Protoze
ale hladina LDL-ch mdze v prlbéhu ¢asu kolisat a protoze méreni LDL-
-ch je zatizeno urcitou chybou, nelze vychazet z jediného vysledku
LDL-ch. OptimaIn{ postup je vyjit z prdimérné hodnoty z poslednich
dvou (nebo lépe 3) stanoveni pfi nezménéné hypolipidemickeé terapii.
Posledni méfeni by nemélo byt starsi 3 mésic(, interval ale neni nikde

striktné uveden.

Manifestni kardiovaskularni onemocnéni (KVO), sekundarni
prevence

Tyto terminy nejsou pfesné definovény. Z hlediska indikace
PCSK9-i nelze povazovat jakykoliv ndlez tepennych aterosklero-
tickych zmén za manifestni AS KVO. Nepatii sem rozsiteni intimo-
-medidlni tloustky, ojedinélé aterosklerotické stabilni platy bez exul-
cerace, ale ani stendzy do 30 % lumen arterie. Za prikaz vyznamného
aterosklerotického postizeni Ize jisté povazovat stenézu nad 70 %
lumen tepny, nebo pokud je indikovana intervence stendzy, at jiz
chirurgickd, nebo katetrizacni. Moznost nasazeni PCSK9-i u pacientd
s hrani¢nimi stenozujicimi aterosklerotickymi platy, zuzujici lumen
tepny mezi 30-70 %, by mél posoudit revizni |ékar.

Vlysoce intenzivni hypolipidemicka terapie

Terminem ,vysoce intenzivni hypolipidemickd terapie” se v odborné
literatufe rozumi davka 20-40 mg rosuvastatinu nebo 40-80 mg ator-
vastatinu, optimalné v kombinaci s ezetimibem. Pokud ale pacient tyto
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