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davky rosuvastatinu/atorvastatinu netoleruje, méze byt na jakékoliv
nizsi davce statinu, kterd je pro néj maximalni z hlediska jeho tolerance.
V piipadé intolerance atorvastatinu i rosuvastatinu mdze pacient uzi-
vat jiny statin (fluvastatin, simvastatin) v maximalné tolerované davce,
optimalné v kombinaci s ezetimibem.

VyuZiti ezetimibu v hypolipidemické terapii

Ezetimib nemusi byt nezbytnou soucasti terapie, pokud je v doku-
mentaci medicinsky zdGvodnéno, pro¢ neni pouzit. Mohou to byt jeho
nezadouci Ucinky, ale také tfeba situace, kdy je hladina LDL-ch o vice
nez 50 % nad jeho cilovou hodnotou. Tou je u pacientl v sekunddarni
prevenci vétsinou hodnota 1,4 mmol/I. Pokud je pacient jiz Ié¢en statiny,
pak Ize povazovat za medicinsky dlvod nepoufitl ezetimibu hladinu
LDL-ch o vice neZ 20 % vys3i, nez je hladina cilovd. Oporu mé toto
konstatovani ve skute¢nosti, ze pfidani ezetimibu ke statindm vede

obvykle ke sniZzenf LDL-ch jen o asi 20 %.

Statinova intolerance
Intolerance statin( u jakéhokoliv pacienta neni indikacf k podavant
PCSK9-i. Tyto léky Ize pfi intoleranci statind indikovat pouze u pacientd
s FH, nebo u pacientd v sekundarni prevenci AS KVO. Intolerance statinG
je relativné Siroky pojem a také individudIni zalezitost. V textu preskripc-
niho omezeni SUKL nenf definice statinové intolerance jednozna¢né
formulovédna. Je tam uvedeno, Ze ,vysoce intenzivni hypolipidemicka
terapie je terapie maximalné tolerovanou davkou atorvastatinu nebo
rosuvastatinu,” ale statinové intolerance je definovana jako ,intoleran-
ce jakychkoliv dvou po sobé jdoucich statind”. Z toho vyplyva, Ze za
statinovou intoleranci by bylo také mozné povaZovat intoleranci bud
atorvastatinu nebo rosuvastatinu, a nasledné néjakého jiného statinu
(simvastatin, fluvastatin). Protoze jsou ale statiny zakladnimi Iéky, které
zasadné zlepsuji progndzu pacientl ve vysokém riziku AS KVO, je di-
leZité nevysazovat je zbyte¢né, a pfi posuzovani statinové intolerance
odlisit alespon 2 situace:
a) Pacient bere dlouhodobé statiny a v prlibéhu terapie se objevi
néjaké obtize, které se statiny nemuseji kauzalné souviset. V tom
pfipadé je jisté medicinsky zdlvodnitelné, Ze po vysazeni statinu
a odeznénf obtiZi plvodni statin znovu ve stejné ddvce nasadime.
Pokud se jiz obtize znovu neprojevi, je zfejmé, Ze obtize s uzivanim
statin( nesouvisely a pacient mUze statin nadéle uzivat.
b) Pacient dosud statiny nebral a po nasazenf statinu ma typické
myalgie, svalovou slabost a/nebo vzestup CK na vice nez 4x hornf
hranice, které po vysazeni statinu ustoupf. V tomto pfipadé jde s vy-
sokou pravdépodobnosti o statinovou intoleranci, pacienti v této
situaci opakované nasazenf stejného statinu odmitaji a je obtizné
(a eticky asi nevhodné) nutit je do opétovného nasazeni téhoz
statinu ve stejné davce. Pokud ale byl statin primarné nasazen ve
vysoké davce, je mozné stejny statin znovu nasadit v ddvce mensi,
kterd mUze byt tolerovana. U atorvastatinu i rosuvastatinu Ize také
vyzkouset tzv. ,alternativni” davkovéni, napf. 5 mg ob den nebo 2x
tydné. Tyto dévky mohou byt dobfe tolerovény i u pacientd, kteff
standardni davkovani nesnaseli, a hypolipidemicky efekt mdze byt
Casto prekvapivé dobry. Postup pfi zkouseni statint by mél byt vzdy
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zaznamenan ve zdravotnické dokumentaci pacienta pro pfipad
revize ze strany zdravotnich pojistoven.

Hledani néjakého tolerovaného statinu, byt ve velmi malé dévce,
mUze byt pro pacienta dilezité z hlediska moznosti dosazeni cilovych
hodnot LDL-ch. PCSK9-i samy o sobé snizf LDL-ch obvykle o asi 50-60 %
a jejich nasazeni v monoterapii bez statinC u pacientd, ktefi majf velmi
vysoky vychozi LDL-ch, vétSinou nebude stacit k dosazeni cilového
LDL-ch. Navic dosazeni cilového LDL-ch mdze byt u nékterych pacientd
duilezité i pro to, aby terapie PCSK9-i mohla dlouhodobé pokracovat
(viz nize odstavec Podminky pro dlouhodobou terapii PCSK9-i). U pa-
cientd s velmi vysokou hladinou LDL-ch, netolerujicich atorvastatin
ani rosuvastatin, proto mdze byt uzite¢né vyzkouset také alespon
fluvastatin, ktery ma odlisSny metabolismus.

Podminky pro dlouhodobou terapii PCSK9-i

V Uhradovych podminkéch je limitace i pro pokracovani terapie
u pacientd, kterym jiz byly PCSK9-i nasazeny. Prvni kontrola v centru
se zhodnocenim efektu musf byt nejpozdéji do 12 tydnl od zaha-
jeni terapie. Text preskripéniho omezeni dale uvadi, ze ,dalsi Uhrada
terapie PCSK9-i je ukoncena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta,
¢i neucinnosti 1é¢by spocivajici v nedostate¢ném snizeni LDL-ch
o alespon 40 % ve 24. tydnu terapie pfi sou¢asném nedosazeni cilové
hodnoty LDL-ch”.

Z vyse uvedené formulace textu vyplyvd, ze je vzdy tfeba splnit
alespon jednu z podminek — tedy bud pokles LDL-ch o nejméné 40 %,
nebo dosahnout cilového LDL-ch. U malé ¢asti pacientd, u kterych
pokles LDL-ch nedosahuje poZzadovanych 40 %, je tak pro pokraco-
vani terapie nutné dosazeni cilového LDL-ch. K tomu je ale vétsinou
nutné, aby pacient uzival alespo minimalni (alternativnf) davkovanf
nékterého ze statin{, ev. v kombinaci s ezetimibem, nebo alespon
ezetimib v monoterapii.

Odesilani pacientii do center pro terapii PCSK9-
inhibitory

Pacienty, kteff by mohli splfovat indikacnf kritéria, je tfeba objednat
k vysetfeni do nékterého z center pro terapii PCSK9-i, které rozhodne,
zda Ize tuto terapii zahdjit. Ktomu je tfeba dodat i potfebnou dokumen-
taci: u pacientl v sekundarni prevenci zpravu z hospitalizace pro kardi-
ovaskularni pfihodu ¢i revaskularizaci, vysledek ambulantniho vysetieni
dokladujici pfitomnost manifestni aterosklerézy, UZ prikaz vyznamné
stendzy na podkladé aterosklerézy, CT nebo MR mozku u pacienta s
CMP, apod. Pouhé pisemné konstatovani, ze pacient ma ICHS, periferni
aterosklerdzu, nebo Ze prodélal desobliteraci nebo CMP, neni pro pfipad
revize ze strany zdravotnich pojistoven dostacujicim dokladem. U pa-
cientl s podezienim na FH pak dolozit alespori hodnotu LDL-ch pred
zahajenim terapie hypolipidemiky, kterd je nutna pro skérovaci systém
diagnostiky FH. Dodany by mély byt i laboratorn{ vysledky nékolika
poslednich vysetfeni LDL-ch pfi nezménéné hypolipidemické terapii.
V pfipadé intolerance statint je ddlezité uvést informace o tom, které
statiny a v jakych davkach nebyly tolerovany a jaké byly jejich nezddouci
ucinky. Cilem je, aby v centru jiz nemusely byt znovu zkouseny statiny,

/ Vnit Lék 2022;68(3):191-194 / VNITRNI LEKARSTVI



