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Kyselina bempedoovd - prakticky pohled

nejdrive prokazat statinovou intoleranci. Statinova intolerance je defi-
novana jako intolerance alespor\ dvou po sobé jdoucich stating, kterd
vede kjejich vysazeni. Mél by byt testovan atorvastatin- a rosuvastatin
a testovany by mély byt i nizké davky. Intolerance obou statinC musf
byt prokdzana jako Ustup klinické symptomatologie nebo normalizace
CK po jeho vysazeni a opétovny navrat myalgie nebo zvyseni CK po
znovu nasazeni totozného nebo jiného statinu. Za statinovou intoleranci
nelze povazovat zvyseni CK nepresahujici 4ndsobek hornich mezi bez
klinické symptomatologie.

Kyselina bempedoova je hrazena jako add-on terapie k samotnému
ezetimibu u nemocnych, ktefi maji intoleranci nebo kontraindikaci
statinu a zaroven nespliuji Uhradové podminky pro uzivani PCSK9
inhibitor (PSCK9i) ani inklisiranu nebo tyto pfipravky nemohou uZivat
zddvodu jejich intolerance (v¢. neschopnosti pacienta tolerovat injekeni
|é¢bu) ¢i kontraindikace. Davka ezetimibu neni definovana. V primarni
prevenci ASKVO uvazujeme o Ié¢bé PCSK9i/inklisiranem v rdmci kritéria
Uhrady pouze u pacientl s familidrni hypercholesterolemit. S pfichodem
kyseliny bempedoové mohou nynf i statinovi intoleranti v primarn{
prevenci ASKVO s vysokym/velmi vysokym KV rizikem bez familidrnf
hypercholesterolemie ziskat do lé¢by Gcinné hypolipidemikum ke
snizenf jejich KV rizika. Kyselina bempedoova je hrazena pfi stavajicl
|é¢bé ezetimibem, kterd nevedla k poklesu hodnoty LDL-C alespori na
2,6 mmol/I u pacientl ve vysokém KV riziku nebo alespor na 1,8 mmol/I
u pacientd ve velmi vysokém KV riziku. KV riziko stanovime dle tabulek
SCORE2, nebo pohodIné na webové strance www.heartscore.org.

Ucinek terapie je tfeba zhodnotit v 16. tydnu (+/- 4 tydny) 1écby,
a pokud nedojde k alespon 10% poklesu LDL-cholesterolu v porovnanf
s hodnotou pred zahdjenim Ié¢by kyselinou bempedoovou, 1é¢ba neni
déle hrazena. Zjisténa hodnota LDL-cholesterolu musi byt zaznamendana
v klinické dokumentaci. Uhrada kyseliny bempedoové je ukoncena pfi
prokazatelné nespolupraci pacienta. V pfipadé deklarované Gc¢innosti
a dobré tolerance lé¢by je mozno pokracovat fixni kombinaci kyseliny
bempedoové s ezetimibem. Samotna kyselina bempedoova se jmenuje
Nilemdo a fixni kombinace s 10 mg ezetimibu nese jméno Nustendi.

Jak je uvedeno vyse, kyselina bempedoovéd nema frekventni a z4-
vazné nezddouci Ucinky. Nejcastéji nezadoucimi Ucinky béhem pi-
votnich studif hldsenymi v souvislosti s kyselinou bempedoovou byly
kromé zminéné hyperurikemie (3,8 %) bolest v koncetinach (3,1 %)

a anémie (2,5 %). Vice pacientl uZivajicich kyselinu bempedoovou
oproti tém uzivajicim placebo ukoncilo 1é¢bu z ddvodl svalovych kieci
(0,7 % oproti 0,3 %), prajmu (0,5 % oproti < 0,1 %), bolesti koncetin (0,4 %
oproti 0) a nevolnosti (0,3 % oproti 0,2 %), tfebaze rozdily mezi kyselinou
bempedoovou a placebem nebyly vyznamné (9-11).

Dévku kyseliny bempedoové neni tfeba upravovat u starsich osob
a uosob s lehkou az stfedni poruchou funkce ledvin. Co se tyce pacientd
s tézkou poruchou funkce ledvin (definovanou jako odhadovana mira
glomeruldmt filtrace (€GFR) < 30 ml/min/1,73 m?), jsou k dispozici jen
omezené Udaje. U pacientll v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin
na dialyze nebyla lé¢ba zkoumadna a nelze zde vyloucit vyssi frekvenci
nezddoucich ucinkd. | tak nenf striktni kontraindikace podant. Pripravek
nesmi byt podan t&hotnym a kojicim. Zeny ve fertilnim véku maji mit
zabezpecenou Uc¢innou antikoncepci. Pfi pldnovani matefstvi je tfeba
nejdfive prerusit hypolipidemika, a teprve poté antikoncepci. Pokud
dojde pfilécbé kyselinou bempedoovou k dnavému zéchvatu, je tfeba
lé¢bu ukoncit. Pfed 1é¢bou je doporuceno vysetfit hodnoty jaternich
aminotransferaz. Pfi pretrvavani hodnoty hladiny aminotransferaz > 3
X ULN v priibéhu lécby by méla byt 1é¢ba kyselinou bempedoovou
téz ukoncena (13, 14).

Prakticky pohled - jak velké snizeni
LDL-cholesterolu Ize dosahnout kyselinou
bempedoovou/kombinacemi

Vzhledem k Uhradovym podminkam je kyselina bempedoova priméar-
né ur¢ena do kombinace s ezetimibem pro pacienty s vysokym a velmi
vysokym KV rizikem v primarni prevenci ASKVO, ktefi netoleruji statin
a nesplIni Uhradova kritéria PCSK9i/inklisiranu. V kombinaci s ostatnimi
hypolipidemiky kromé ezetimibu kyselina bempedoové hrazena nen.
Existuji pacienti, ktefi jsou ochotni kyselinu bempedoovou hradit sami
pfi nesplinénf kritéria Uhrady. MUZe se jednat o primarni odmitace statind
nebo o pacienty se stfednim KV rizikem, kde je indikovand hypolipide-
micka 1é¢ba, ale statin nenf tolerovan, nebo o pacienty, kteff netoleruijf
ezetimib nutny do kombinace. Existuji pacienti, ktefi netoleruji statin
a spInf kritéria Uhrady pro PCSK9i nebo inklisiran (familidrni hypercho-
lesterolémie nebo pacienti s ASKVO), ale soucasné nedosédhnou cilové
hladiny LDL-cholesterolu. PFi této ndkladné Ié¢bé PCSK9i nebo inklisira-

Tab. 2. Uc¢innost kyseliny bempedoové v kombinaéni lécbé (1, 12)

Tab. 1. Viiv monoterapie kyselinou bempedoovou na lipidogram (upra- | Lé€ba Pokles LDL-chol. v %
venodle6,7) Kyselina bempedoové v monoterapii 17-27
Ut¢inek kyseliny bempedoové Kyselina bempedoova + ezetimib 38
Rizikovy faktor Mean p Kyselina bempedoova + nizkd davka statinu 40-45
L 95% Cl (%) : PR -
deviation (%) Kyselina bempedoova + nizka davka statinu + 5560
Celkovy cholesterol ezetimib
-14,94 -17,31;-12,57 0,001
(mmol/l) ' o <0 Kyselina bempedoova + stfedni davka statinu 50-55
LDL cholesterol -2294 -26,63;-19,25 < 0,001 Kyselina bempedoova + stfedni davka statinu + 64
HDL cholesterol ezetimib
-5,83 -6,14;-5,52 < 0,001 - . 2 -
(mmol/l) Kyselina bempedoova + vysoka davka statinu 65
nonHDL cholesterol 1817 2114: 15,19 <0001 Kyselhng bempedoové + vysoké davka statinu + 20-75
(mmol/l) ezetimib
Triglyceridy 151 375074 0189 Kyselina bempedoova + ezetimib + PCSK9i 80-85
(mmol/1) Kyselina bempedoova + vysoka davka statinu + -85
Apo A -1,83 -5,25; 1,56 0,29 ezetimib + PCSK9i
Apo B 1518 -1741;-12,95 < 0,001 PCSK9i — PCSK9 inhibitor; LDL-chol — LDL-cholesterol
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