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Evinakumab: écivy pripravek pro homozygotni familidrni hypercholesterolemii

byla pfijatelna a fyzicky méné zatézujici nez LA. Primérné skore EQ-5D
utility bylo 0,966 a vizuaIni analogova skéla dosahla hodnoty 78,6, coz
odpovida vysledkim bézné italské populace. Tyto vysledky naznacuj,
Ze evinakumab je bezpecna a Ucinnd Ié¢ba vysoké hladiny LDL-C, kterou
pacienti s HoFH, at jiz podstupuji LA nebo ne, vnimaji jako pfijatelnou (6).

V dalsi oteviené, jedno-ramenné studii faze 3 (NCT03409744) byli
zafazeni pacienti ve véku >12 let s homozygotni familidrni hypercho-
lesterolemii, ktefi dosud nebyli Ié¢eni evinakumabem (evinakumab-
-naivni), nebo jej jiz uzivali v pfedchozich studiich (12). Viichni pacienti
dostavali intravendzné evinakumab v dévce 15 mg/kg kazdé 4 tydny
v kombinaci se stabilni hypolipidemickou terapii. Celkem bylo zafazeno
116 pacientd (dospéli: n = 102; adolescenti: n = 14), z nichz 57 (49,1 %)
bylo Zen. Pacienti byli léCeni po 104,3 (28,3-196,3) tydnU. Celkem bylo
hldseno 93 (80,2 %) piipadld nezaddoucich prihod vzniklych v pribéhu
lécby a 27 (23,3 %) pripadli zavaznych nezadoucich ucinkd. Byla zazna-
menana dvé umrti (1,7 %), pficemz zadné z nich nebylo povaZovéano za
souvisejici s evinakumabem. Tti pacienti (2,6 %) prerusili lé¢bu z ddvodu
nezadoucich Ucink{, zadné z téchto preruseni vsak nebylo pricitano
evinakumabu. Od vychozi hodnoty do 24. tydne sniZil evinakumab
prmeérnou hladinu LDL-C 0 43,6 %. Primérné snizeni LDL-C ¢inilo
u dospélych 41,7 % a u adolescentl 55,4 % (12).

Uéinek evinakumabu na vyskyt
aterosklerotickych kardiovaskularnich p¥ihod
Pro redlnou klinickou praxi je zasadni, zda terapie evinakumabem
snizuje nejen krevn( lipidy, ale pfedevsim zda snizuje i klinické endo-
pointy — vyskyt aterosklerotickych kardiovaskularnich pfihod. Jsou
k dispozici Udaje ze tfech francouzskych center, kde probihala studie
OLE ELIPSE HoFH (Open-Label Extension to Evinacumab Lipid Studies
in Patients With HoFH), zahrnujici nové diagnostikované pacienty

a pacienty, ktefi dokoncili klinickou studii ELIPSE HoFH, na stabilnf
hypolipidemické terapii v¢etné lipoproteinové aferézy, bez lomitapidu.
Vsichni pacienti dostavali evinakumab (15 mg/kg intraven6zné) kazdé
4 tydny (13). Primarnimi u¢innymi ukazateli byly primérné absolutnf
a procentudini zmény v hladiné LDL-C od vychoziho stavu do 6 mé-
sic. Klicovym sekunddrnim ukazatelem byl vyskyt kardiovaskularnich
pfihod, ktery bylo srovnavan s kontrolnim souborem pacientd s HoFH,
ktefi nebyli Iéceni evinakumabem nebo lomitapidem a byli srovnatelnf
podle véku, pohlavi a 1é¢by lipoproteinovou aferézou podle Udajd vy-
chézejicich z Francouzského registru familiarnf hypercholesterolemie.
Od Sestého mésice terapie evinakumabem byla prlimérna redukce
LDL-C 3,7 mmol/|, coz pfedstavuje 56 % (ze 6,5 mmol/l na 2,8 mmol/|;
P < 0,0001) a byla stabilni behem 3,5letého medianu sledovani. Zadni
pacienti [é¢eni evinakumabem neméli béhem 4 let kardiovaskularn{
prthody oproti 13 pfipadlm u 5/21 (24 %) v kontrolni kohorté paci-
entl (P = 0,0267). V redlném zivoté vedlo tak dlouhodobé uZzivani
evinacumabu u pacientl s HoFH jako doplnkové terapie k lé¢bé
hypolipidemiky vcetné lipoproteinové aferézy nejen ke snizeni, ale
také k udrzeni nizkych hodnot LDL-C a také ke zlepseni preZiti bez
kardiovaskularnich pfihod.

Bezpecnost a tolerance

V klinickych studiich i redIné praxi byl evinakumab hodnocen ja-
ko bezpecny lék s pfiznivym profilem tolerance. Vedlejsi Gcinky byly
mirné az stfedné tézké. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky jsou
nazofaryngitida (13,7 %), onemocnéni podobné chfipce (7,7 %), zavrat
(6 %), bolest zad (5,1 %) a nevolnost (5,1 %). Nejzavaznéjsim nezadoucim
Ucinkem je anafylaxe (0,9 %). Reakce na infuzi (napf. pruritus v misté
infuze) byly hldseny u 9 (7,7 %) pacientt Ié¢enych evinakumabem a u 2
(3,7 %) pacientl s placebem. Vyskyt zdvaznych nezadoucich ucinkd

Obr. 4. Viivlécby evinakumabem inj. i. v. 1x mésicné na koncentraci LDL-cholesterolu
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