Kyselina bempedoova
- doporucena guidelines,
overena praxi

urceno pro odbornou verejnost




Hodnoceni KV rizika a cilové hodnoty - ESC 2025
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Jak se nam dari s dosazenim cile?
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LDL-C control according to risk in Primary Care Mate to dObry--

Dosazeni cile LDL-C

< 3,0 mmol/I < 2,6 mmol/I < 1,8 mmol/I < 1,4 mmol/I

43.6..

C-LDL < 116 mg/dL

26.9.

C-LDL < 100 mg/dL

7.3.

C-LDL < 70 mg/dL

3.1.

C-LDL < 55 mg/dL
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Bempedoic acid and Cardiovascular Events in Statin-Intolerant Patients
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Bempedoic Acid and Cardiovascular Outcomes

in Statin-Intolerant Patients

S.E. Nissen, A M. Lincoff, D. Brennan, K. K. Ray, D. Mason, ] J.P. Kastelein, P.D. Thompson, P. Libby, L. Cho,
J- Plutzky, H.E._ Bays, P.M. Moriarty, V. Menon, D.E. Grobbee, M ). Louie, C-F. Chen, N_ Li, LA Bloedon,
P. Robinson, M. Horner, W ). Sasiela, J. McCluskey, D. Davey, P. Fajardo-Campos, P. Petrovic, ). Fedacko,

W. Zmuda, Y. Lukyanov, and SJ. Nicholls, for the CLEAR Outcomes Investigators#
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SCIENCE BEHIND THE STUDY

Bempedoic Acid and the Prevention of Cardiovascular Disease
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Hazard ratio for desth fFom cardiovascular causes, No evidence of an increased Incidence
nonfatal stroke, nonfatal myocardial infarction, or of myal gta ot new onset diabetes
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Kazuistika @11 MK, 1953

» v péci lipidol. poradny 3. IK FNOL od 2017, genetickeé vysetreni nepotvrdilo FH, LDL-C pri
ruznych pokusech kolisalo od 6,28 do 4,72 mmol/l, vyzkousena cela paleta leku

* multiintolerance léCiv - amlodipin, verospiron, k.

acetylsalicylova, atorvastatin, rosuvastatin, lovastatin, fluvastatin, simvastatin, indapamid, alopurinol, HCTH
vysazen pro nalez bazaliomu, ezetimib problematicky - slabost, unava, GIT potize

 arterialni hypertenze, dnava arthritis, divertikulitida, seronegativni RA, chronicka
boreliosa, syndrom spankove apnoe v CPAP lecbe, stp. excizi bazaliomu levé tvare, trombofilie
- heterozygotni mutace protrombinu v IéCbe antiagregaci

* konzumentka zdrav. péce, pro polymorfni potize provedeno s negativhimi nalezy:
ECHO, skrinink sekund. hypertenze, CTA renalnich tepen a nadledvin, CT mozku, VP
scan, SPECT, ECHO, EKG Holter, gastro a kolonoskopie



Soucasna |éCba a lab. nalezy 12/2024

P MK, 1953

| TC LDL-C
* Indapamid 1,25mg tbl 1-0-0 8,73 6.23
| , GF 1,28 407 K.mocova
k. acetylsalicylova 100mg 1-0-0 1,99 1,55
* bisoprolol/perindopril 5/10mg 1-0-0 TAG HDL-C

jednotky v mmol/l, ml/s/1,73

* Unava a slabost po ezetimibu - nebere +

—

kompletni laborator s nalezem tezke
hypovitaminosy D ..... 4 tydny substituce a znovu
nhasazen ezetimib alternujici dny s dobrou

toleranci. TAG HDL-C

TC LDL-C

8,1 5,93

454 k.mocova

GF 1,1
2,33 1,58



Diagnostika statinove intolerance

‘Svalové pfiznaky referované pacientem |

CK <4xULN| ——  —— |CK>4x ULN|
ShE — = X UER

/ '2-4 tydny bez statinu | N
|symptomy trvaji D
‘ |

'nejde o intoleranci |

6 tydnu bez statinu do
normalizace CK

'druhy statin |

\ e
\ 'syptomy | ——12-4 tydny bez statinu '
o T—

|syptomy trvaji | - vymizeni

zapis do dokumentace a na zadanku do center !!! STATINOVA INTOLERANC

A .
Curopean Heart Journal ‘ezetimib ' — ‘k. bempedoova ' = ‘PCSK-Q (v sekundarni prevenci/FH)'
doi:10.1093/eurheartj/ehw272 : )




ProC je k. bempedoova tak dobre snasena?

pusobi na stejne kaskade, jako statin ACL - adenozintrifosfat - citrat - lyaza
0 dva kroky vyse

Jéatra Kos ternl svalstvo

prolécCivo, aktivni latka se aktivuje v jatrech

vysoky first pass efekt

upregulace LDL receptoru
zvysene vychytavani a odstranovani LDL-C

minimum interakci, neinteraguje s CYP

neaktivuje se v kosternim svalstvu

| efekt statinu | efekt kyseliny bempedoové

*ACL - adenozintrifosfat-citrat-lyaza, HMG- CoA-3 hydroxy- 3- metylglutaryl- koenzym A, LDLR - reptor pro LDL-cholesterol, ACSVL1 - acyl-CoA syntazal s velmi dloubym retézcem,
ETC 1002 - kyselina bempedoova, TCA cyklus - cyklus trikarboxylovych kyselin, HWGR - hydroxy-mety Iglutary| reduktaza



Podminky uhrady

podminka €. 1 podminka ¢. 2 podminka €. 3
PRIMARNI PREVENCE 16&ba EZETIMIBEM intolerance 2 statinu
s VYSOKYM/velmi vysokym
KV RIZIKEM + LDL-C a

SEKUND. PREVENCE

a hesplnéni indikace nebo
Intolerance PCSK-

O/inklisiranu

> 1,8 mmol/l U velmi vysokeho,

> 2,6 mmol/l U vysokeho KV

rizika adherence Kk diete
(LDL-C mezi 1,8 - 2.0 a uzivane .
mmol/l, nebo intoler. injekéni farmakoterapii

lecby)

diabetologie, geriatrie, vnitrni leékarstvi, kardiologie, detska kardiologie, angiologie



Indikace pouziti K. bempedoove =

Hypercholesterolemie a smisena dyslipidemie

k leCbe dospelych s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smisenou dyslipidemii, jako
doplnek diety:

* v kombinaci s jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipidu u pacientu neschopnych dosahnout cilové hladiny LDL-C cholesterolu
pomoci maximalni tolerovaneé davky statinu, nebo

« samostatné nebo v kombinaci s jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipidu u pacientu, kteri statin netoleruji nebo je u nich statin
kontraindikovan.

u vSech pacientu nedosahujicich LDL-C na stavajici lécbe
Kardiovaskulami onemocneni nebo samostatné u pacientu, kteri jinou leCbu netoleruji

K lecbe dospelych s prokazanym ASKVO nebo s vysokym rizikem ASKVO za ucelem snizeni KV rizika pomoci snizeni hladiny
LDL-C, jako doplnék ke korekci ostatnich rizikovych faktoru:

* U pacientu uzivajicich maximalni tolerovanou davkou statinu s ezetimibem nebo bez ezetimibu, nebo

« samostatne nebo v kombinaci s ezetimibem u pacientu, ktefi statin netoleruji nebo je u nich statin kontraindikovan.



Podminky uhrady k. bempedoove

O[] MK, 1953
podminka C. 1 podminka €. 2 podminka €. 3
PRIMABNi PREVENCE s EZETIMIB (davka?) intolerance 2 po sobé
VYSOKYM/velmi vysokym jdoucich statinu
KV RIZIKEM nhedosazeni cilové
hladiny LDL-C adherence k diete a
prislusné danemu uzivané farmakoterapii
riziku
« SCORE-2 0P 17% » ezetimib 10mg alternujici
dny » zapis v dokumentaci

ﬁ nasazena kyselina bempedoova v davce 180mgq tbl

diabetologie, geriatrie, vnitrni lekarstvi, kardiologie, detska kardiologie, angiologie



povinna kontrola 16. T (4. T)

T LDL-
Q[ MK, 1953 - -
« ezetimib 10mg 1x1, k. bempedoova 180mg 1x1 G
1.1 454 k.mocova

» K. acetylsalicylova 100mg 1x1, bisoprolol/perindopriF

5/10mg 1x1, indapamid 1,25mg tbl 1x1

Za 200 10
alespon 10 % poklesu LDL-C T 420, LDL- -60%

C C

G 2,39 -
Efekt terapie je hodnocen v 16. tydnu (+/- 4 tydny) IécCby, a F 0,99 616 k.mocova
pokud nedojde k alespon 10 % poklesu LDL-C v porovnani s 1,48 +350/
hodnotou pred zahajenim IéCby kyselinou TA 0
bempedoovou, |leCba neni dale hrazena. Zjistena hodnota HDL-C
ITDL—C musi byt zaznamenana v klinické dokumentaci. G 20/ 10%
Uhrada kyseliny bempedoove je ukoncena pri prokazatelnée -10% -170 - 0

nespolupraci pacienta.



2025 Focused Update of the 2019 ESC/EAS
Guidelines for the management of

New Recommendations dyslipidaemias
D o p- t t. - I y W b Developed by the task force for the management of dyslipidaemias
of the European Society of Cardiology (ESC) and the European
O po ru ce n I n es a I n Ove e c y Atherosclerosis Society (EAS)
. . . 1-’ .
Recommendations (Switzerland), Kenstantines C. Koskinas, (ESC Chalrperson) (Switserland),

Jeanine E. Roeters van Lennep © *1, (EAS Chairperson) (Netherlands),

Recommendations for pharmacological low-density lipoprotein cholesterol lowering

Nestatinové terapie s prokazanym KV benefitem samotné nebo v kombinaci
jsou doporuceny u pacientu, kteri nedosahuji cile LDL-C. Volba je fizena mirou |
potrebne redukce.

Bempedova kyselina je d'oporuc“:ena k dosazeni LDL-C cile u pacientd,
kteri netoleruji statin

Pridani bempedové kyseliny k maximalne tolerovane davce statinu s/bez pridaneho ezetimibu ma lla C

byt zvazeno u pacientu velelmivysokem Nysokem rizikiu k dosazeni ciloveho LDL-C

CVIIIdLUIlidi SI11UUIU DT LUITIDIUTCITU 111 PALICHIL WILHT TIVIHTTIVULZYEUUDS Idlilillidl
hypercholesterolaemia aged 5 years or older who are not at LDL-C goal despite receiving lla B

maximum doses of lipid-lowering therapy to lower LDL-C levels.
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IN NILEMDO® ©INUSTENDI
(kyselina bempedoovd) (kyselina bempedoovd a ezetimib)

Uhradové podminky kyseliny bempedoové
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» SCORE2/SCORE2-OP =10% and <20%

- Markedly elevated single risk factors, in particular
TC >8 mmol/L (310 mg/dL) or LDL-C >4.9 mmol/L (190 mg/dL)
» dokumentovana intolerance atorva- a rosuvastatinu | ©rBP=180/110mmHg
» FH without other major risk factors
R 30-59 mL/min/1.73 m

* ezetimib v medikaci - DM w/o target organ damage, with DM duration >10 years

« KAR, INT, ANG, DIA, GER

or other additional risk factor

« VV KVriziko - LDL-C > 1,8 mmol/l, vysokeé KV riziko - LDL > 2,6 mmol/l
 nedosazeni uhradovych kritérii nebo kontraindikace injek¢éni LLT

 dokumentace efektu v 16.tydnu + 4 tydny — pokles LDL-C alespon — 10 %

Doplatek pacienta na lécbu Nilemdo nebo Nustendi: 18,- K¢ / den



Zaver
* snizeni LDL-cholesterolu a normalizace krevniho tlaku patri k zakladnim ukolum prevence
kardiovaskuarnich onemocneni

» kyselina bempedoova prinasi dalsi ucinnou doplnujici strategii s minimem nezadoucich ucinku

* Jako ad on je hrazena ZP pri intoleranci statinové lecby (podminkou je prokazana ucinnost -
pomucka ,za 20 T o 10 %")

* muzete predepsat vSem ve vysokém/velmi vysokém riziku, ktefi nemaji LDL-C v cil

» pro uhradu pojistovnou je treba spilnit podminky (1.vysoké/velmi vysoke KV riziko/sekundarni
prevence, 2. intolerance statinu 3. medikace ezetimibem 4. nedosahuje na biologickou IéCbu)



