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Kolik je u nás pacientů se známou ICHS ?  

Widimský P et al. Chronická ischemická choroba srdeční (ICHS) – diagnostika a léčba. KDP 2020 



Ve studii DaVinci v podskupině s ASKVO mělo  
 - 82% 10leté riziko MACE 20%  
 - 31% 10leté riziko MACE 40% 
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10-year Risk of CV Events Using REACH Score 

ASCVD = atherosclerotic cardiovascular disease; CV = cardiovascular; LDL-C = low density lipoprotein cholesterol; LLT = lipid-lowering therapy; REACH = Reduction of Atherothrombosis for Continued 
Health. 
aData shown are for all patients considered having established ASCVD at LDL-C measurement (n = 2659); of these, 2039 were on stabilized LLT at LDL-C measurement. 
Ray, KK, et al. Eur J Prev Cardiol. 2020. 
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Snížení KV rizika:  
Léčbou rizikových faktorů nebo léčbou nemocného ? 

Omezit vyvolávající příčiny: fyzická aktivita a dieta Léčba jednotlivých 
rizikových faktorů 

1. Dyslipidemie 

2. Arteriální hypertenze 

3. Hyperglykemie 

4. Protrombogenního 
stavu 

5. Závislosti na tabáku 

6. Nadváhy/obezity 



Cílové (optimální) hodnoty plazmatických lipidů a 
lipoproteinů podle ESC/EAS 2019 

Riziko Nízké  Středně zvýšené  Vysoké  Velmi vysoké  Extrémní*  

LDL-C 
(mmol/l) 

<3,0 < 2, 6  
a snížení o 

nejméně 50 % 
hodnot před léčbou 

< 1, 8  
a snížení o 

nejméně 50 % 
hodnot před léčbou 

< 1, 4  
a snížení o 

nejméně 50 %  
hodnot před léčbou 

< 1, 0 

Non- HDL-C 
(mmol/l)x 

<3,8 < 3, 4 < 2, 6 < 2, 2 < 1, 8 

apoB (g/l) - < 1, 0 < 0, 8 < 0, 65 - 



Možnosti k 
dosažení cílů 

máme 

EAS/ESC doporučení 2019 



Dosažení cílových hodnot LDL-C v kategorii velmi vysokého 
rizika je možné  
Modelování v české kohortě EUROASPIRE V 
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skuteční situace po titraci statinu po titraci statinu a přidání eze po titraci statinu, eze a přidání PCSK9i 

Vorlickova P et al Cor Vasa 2019;61:e20–e26. 



A teď jak je to doopravdy: DA VINCI studie 
aneb bez inhibice PCSK9 to nepůjde 
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Overall Primary prevention  Secondary prevention  

2016 risk-based goal 2019 risk-based goal 

CEE, Central and Eastern Europe; n, number of patients receiving stabilised LLT at LDL-C measurement. Northern Europe, Denmark and Sweden.   
Western Europe, Austria, Belgium, France, Germany, Greece, Ireland, Italy, Netherlands, Spain, UK. 

Vrablik M et al. Atherosclerosis  



Co je toho příčinou ?  
Intolerance hypolipidemické léčby Terapeutická inercie 

Bytyçi et al., EHJ 2022; doi/10.1093/eurheartj/ehac015/6529098, Vrablík et al. PLOS one 2023, accepted for publication 



Kombinace hypolipidemik: poprvé dosahujeme cíle 
Výsledky studií s MoAb x PCSK9 

FOURIER ODYSSEY (MACE) 

10 Sabatine MS et al. N Engl J Med. 2017 Mar 17. doi: 10.1056/NEJMoa1615664. Steg et al. ACC Orlando, 2018 

RRR 15% 
ARR 1.5% 

LDL-C = 0, 78 mmol/l LDL-C  = 1,38 mmol/l 



ApoB/LDL-C 
 

ČÍM DÉLE 
NÍŽE, 

  
TÍM LÉPE 

Když snížíme cholesterol na dost dlouhou dobu… 
Pokles KV mortality: studie FOURIER OLE 

Konec 
původní 
studie 

FOURIER 



Umíme to také... 
Dosahování cílových hodnot v kohortě 
314 pacientů léčených PCSK9i v CPK VFN, Praha 
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FAMILIÁRNÍ HYPERCHOLESTEROLÉMIE (PP) 
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 =
 9

2
) 

<1,8 mmol/l 1,8 - 2,6 mmol/l >2,6 mmol/l 

Altschmiedová T, Todorovová V, Češka R. PCSK9 inhibitors in real-world practice. Analysis of data from 314 patients 
and 2 years of experience in a Center of the Preventive Cardiology.  
- Příprava k publikaci 



Kolik pacientů dostává PCSK9 i v ČR ?  
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PCSK9 prodaná balení po kvartálech 

REPATHA PRALUENT PRALUENT PRALUENT PRALUENT Lineární (REPATHA) Lineární (PRALUENT) 

V roce 
2022 

léčíme 
2886 

pacientů 



Léčba inklisiranem 
Dávkování & způsob podání 

Injekce 

1,5 ml roztoku ve stříkačce 

• 300 mg sodné soli inklisiranu* 

• Voda na injekci, jako rozpouštědlo  

• Hydroxid sodný a kyselina fosforečná (pH 7) 

• Uchovává se při pokojové teplotě 

Způsob podání 

Subkutánní 
injekce do břicha; 
injekci aplikuje 
zdravotnický 
pracovník 

Dávkovací režim 

Úvodní  
dávka 

 2. dávka 3. dávka X..dávka 

Zahájení 
léčby 

Dlouhodobá léčba 
Každých 6 měsíců 

3  
měsíce 

6  
měsíců 

6  
měsíců 

*odpovídá 284 mg inklisiranu 

SPC Leqvio 284 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce, www.sukl.cz 



Studie ORION 9, 10 a 11  
Výsledky poolavné analýzy  

Wright, R.S. et al. J Am Coll Cardiol. 2021;77(9):1182–93. 
SPC Leqvio 284 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce, www.sukl.cz 
 

Dny od baseline 

Δ −50.5 % 
časově upravená procentuální změna* 
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5.6 % 
(3.9, 7.3) 

−45.1 % 
(−46.9, −43.3) 

 

 Δ −50.7 % 
průměrná procentuální  

změna LDL-C do dne 510** 

* časově upravená procentuální změna LDL-C od výchozí hodnoty po dni 90 a do dne 540 v porovnání s placebem (95% CI −52.1, −48.9; p<0.0001) 
**průměrná procentuální změna LDL-C od výchozí hodnoty do dne 510 v porovnání s placebem (95% CI −52.9, −48.4; p<0.0001) 
 

Placebo 

Inklisiran  



Inklisiran a jeho bezpečnost 
Velké kardiovaskulární příhody ORION 9-11 
Data od 3660 pacientů, 1883 inklisiran 

Ray KK et al. European Heart Journal (2022) 00, 1–10



Rozhodnutí SUKL 13. března 2023 

Zdroj: Hodnotící zpráva SÚKLu dostupná https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp_fspis, Spisová 
značka: SUKLS231417/2021., sukl62130/2023 



V oblasti sekundární prevence 
• Principem je zavedení inovativních terapií s jasnými daty do běžné klinické 

praxe 
• Bonifikace za kvalitu péče  

1. Soustředit se zejména na nejrizikovější skupiny pacientů dle daného onemocnění 

2. Dosáhnout cílového LDL, resp. dalších ukazatelů lipid. spektra u velmi vysoce rizikových  

3. Moderní léčba diabetu – SGLT2i + GLP 1  

4. Inovativní léčba srdečního selhání – ARNi v první linii, SGLT2i u nediabetiků, …. 

5. Dosažení cílových hodnot TK 

6. Moderní antitrombotická terapie ( prodloužená/modifikovaná) u rizik. Pacientů 

7. Ještě více akcentovat režimová opatření, nekouření, absenci alkoholu, pohyb … 

8. Monitorace kvality péče – dosahování cílových hodnot 

9. Bonifikace za dosažení dobré kompenzace a „vrácení“ pacienta ze specializované do 
primární péče 

„Draft Národního KV plánu ČR pro roky 2023-2033“ 



Léčebný cíl: dostat LDL-C 
nízko a udržet ho tam … 

• siRNA x PCSK9  

• Účinné snížení LDL-C 

• Dlouhodobé snížení LDL-C 

• Bezpečné snížení LDL-C 

Mach F, Baigent C, Catapano AL, et al. 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of 

dyslipidaemias: lipid modification to reduce cardiovascular risk [published correction appears in Eur 
Heart J. 2020 Nov 21;41(44):4255]. Eur Heart J. 2020;41(1):111-188. doi:10.1093/eurheartj/ehz455 
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