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Prevalence dyslipidemie
v ceské populaci podle vékovych skupin, 2015-2018
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Cifkova R, Bruthans J, Wohlfahrt P, et al. Prevalence hlavnich rizikovych faktort kardiovaskularnich onemocnéni v eské
e ,LagLMLJ,ﬁte 015-2018. Studie Czech post-MONICA. Cor Vasa 2020;62:6—-15
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Trendy v kontrole rizikovych faktoru 1995-2017 —
EUROASPIRE | - V

EAI EAll EAIN EAIV EAV p pro trend
T-C=4,5mmol/l 85,2 86,6 47,1 40,2 27,6 <0,0001
T-C=5 mmol/l 66,0 729 26,2 22,7 15,4 <0,0001
T-C=5,5mmol/l 44,0 53,2 17,0 124 8,9 <0,0001
hypercholesterolemie
[ LDL-C > 1.8 mmol/ 98,2 97,2 80,7 773 50 <0000 |
LDL-C = 2,5 mmol/l 87,3 88,5 46,7 39,1 23,2 <0,0001
LDL-C = 3 mmol/l 67,2 759 24,3 20,0 12,8 < 0,0001
HDL-C < 1™4 nebo 1,22 mmol/l 35,7 294 29,7 32,3 20,0 0,022
nizky HDL-C HDL-C < 1 mmol/I 30,2 24,7 264 284 17,5 0,031
HDL-C < 1™ nebo 1,1%Y mmol/l 32,3 27,2 26,8 31,3 18,2 0,031
triglyceridy > 1,7 mmol/I 49,8 38,8 43,0 41,0 35,3 0,19
hypertriglyceridemie triglyceridy > 2,0 mmol/l 36,1 294 27,7 27,8 239 0,14
triglyceridy > 2,3 mmol/I 275 20,1 22,3 194 15,7 0,13
g vemoseovtrauni G Pt Mayer O. et al. Vnitf Lék 2018; 64(12): 1190-1199




Trendy v kontrole rizikovych faktoru 1995-2017 —
EUROASPIRE V

* 52% nemocnych po IM nebo revaskularizaci nema
LDL v cilovych hodnotach ani podle starych
guidelines

 V EUROASPIRE V pritom 93% nemocnych uzivalo
hypolipidemika (92,1% statiny)

Mayer O. et al. Vnitf Lék 2018; 64(12): 1190-1199
Bruthans J et al. Cor Vasa 2019:61; e277—e283.




MOZNA NEVIME, JAKY LDL
CHOLESTEROL NAS NEMOCNY MA




Preventivni prohlidky u praktického lékare

Zdroj: NRHZS 2010-2022
Definice: Osoby s vykazanym vykonem 01021, 01022, 02021, 02022, 02031 nebo 02032 u odbornosti 001 (vSeobecné PL) a 002 (PL pro déti a dorost).

Preventivni prohlidky jsou hodnoceny v ramci dvouletého intervalu, jelikoz osoba ma narok na vSeobecnou preventivni prohlidku u praktického lékare 1x za dva roky.

Podil obyvatel jednotlivych kraji (2022), kteri Podil obyvatel CR daného véku (2022), ktefi
v prubéhu predchozich dvou let (2021/2022) v prubéhu predchozich dvou let (2021/2022)
absolvovali preventivni prohlidku u praktického absolvovali preventivni prohlidku u praktického
Iékare: Iékare:
Podil preventivné vysetienych —— ¢R Rozsah kraiji
0% 25% 50% 75% 100 % 100 % - Preventivni prohlidku u praktického
. ! ! . ! |ékafe absolvovalo v letech 2021/2022
Olomoucky kraj 61,5% e 90% - 57,8 % populace CR (51 % az 62 %
Ustecky kraj 61,1 % % 80 %% - v jednotlivych krajich). Velmi dobré
Moravskoslezsky kraj 60,8 % Q0 pokryti populace preventivnimi
Kralovéhradecky kraj 58,9 % :g‘ 70 % - prohlidkami je dosahovano u détské
Liberecky kraj 58,9 % S 60% - populac_e, l’<de by]a v letech 2021’/2022
Jihogesky kraj £ % ’°§> preventivn |vproh[|dkavzaznamenat\a v
L . ’ = 50% - 85-95 % pripadu. AvSak po dosazeni
Ceska republika 57,8 % & dospélosti dochazi k prudkému poklesu a
Karlovarsky kraj 57,6 % o 40 % 1 u dospélé populace CR je zaznamenana
Pardubicky kraj 57,6 % g' 30 % - preventivni prohlidka pouze v 40-55 %
Zlinsky kraj 57,4 % 3 pripadl v zavislosti na vékové kategorii.
N o 20% -
Stredocesky kraj 57,3 %
Kraj Vysocina 57,3 % 10 % A
Hlavni mésto Praha 56,5 % 0 % ——— T
Jihomoravsky kraj 55,8 % 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

PlzeﬁSk\ll kraj 51,4 % Vék 7
&) vzis




Pokryti vysetfrenim u PL a vysetrenim celkového cholesterolu v roce 2022

Zdroj: NRHZS 2013-2022, hodnoceno pouze pro osoby ve véku 40 a 50 let v 10letém intervalu (2013-2022) a 5letém intervalu (2018-2022)

Definice:

- Preventivni prohlidky u obyvatel CR: Osoby s vykdzanym vykonem preventivni prohlidky 01021, 01022 u odbornosti 001 (v§eobecné PL) v poslednich 5/10 letech

- Vysetreni celkového cholesterolu u osob s preventivni prohlidkou u PL: Osoby s vykdzanym vykonem vysetreni celkového cholesterolu 81471 a odbornosti Zadatele o vysetieni 001
(vseobecné PL) v poslednich 5/10 letech

Podil obyvatel CR ve véku 40 a 50 let, ktefi absolvovali Podil osob s preventivni prohlidkou u praktického lékare
v poslednich 5/10 letech preventivni prohlidku ve véku 40 a 50 let, které absolvovaly vySetreni celkového
u praktického lékare cholesterolu v poslednich 5/10 letech
100% - 89,0% 95,7% 100% - 94,7% 96,4%
90% - 90% -
Q ]
& 80% - © 80% -
3 70% - 3 70% -
g 60% - ‘ S 60% -
2 50% - 0 50% -
o o
S 40% 1 W 40 et 5 40% -
S 30% - 2 30% -
2 20% - W 50 et £ 20% |
* 10% - & 10% -
0% - 0% -
Sleté pokryti 10leté pokryti Slete pokryti 10leté pokryti

10leté pokryti cilové populace osob ve véku 40 let preventivni prohlidkou u praktického lékafe dosahovalo 90 %, u osob ve véku 50 let 96 %.
Sleté pokryti cilové populace osob ve véku 40 let preventivni prohlidkou u praktického Iékare dosahovalo 72 %, u osob ve véku 50 let 80 %.
VétsSina osob vysetrenych u praktického Iékare méla provedeno vysetreni celkového cholesterolu.
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MOZNA MAME TECH LEKU UZ MOC?
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ASCOT LEGACY — 16 let sledovani

Hypolipidemicka lécba

Kardiovaskularni umrti

Koronarni umrti

0277 HR0-85 (95% C10-72-0-99), p=0-0395 0-06 " HR 0.78 (95% C1 0-58-1.04), p=0-09
. — Placebo
S . 0-04
. —— Atorvastatin
c
S 01+
K
2
E 0-02
o
0
0 I I I I | ' ' ! ! '
0 3 6 9 12 15 0 3 6 9 12 15
Number at risk Time since randomisation (years)
Placebo 2288 2206 1949 1746 1472 1251 2288 2206 1949 1746 1472 1251
Atorvastatin 2317 2236 1975 1793 1529 1306 2317 2236 1975 1793 1529 1306

o™ ) pO1R 302:1127-1137




Heart protection study — dlouhodobé sledovani

50 —— Placebo

N= 20 536

Ve studii 5,3 let : |
Dlouhodobé sledovani 11 let £ 30
B&hem studie pokles LDL 0 1 mmol/l .-
2 154
Po skonéeni studie LDL shodny " 10-

Trvani studie HPS  Extenze

(2,6 mmol/l) .

0 T T T T T 1 T T T 1

1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Follow-up (years)

Benefit (SE)/1000
located simvastatin 5(3) 20(4) 35(5) 46(5) 53(6) 58(6) 58(7) 57(7) 55(7) 52(8) 51(11)

Number at risk
Placebo 10267 9682 9055 8464 7894 7314 6785 6336 5848 5419 4822 2129
Simvastatin 10269 9744 9287 8814 8352 7845 7381 6931 6428 5965 5317 2403

I ) VSEOBECNA FAKULTNI

LEKARSKA
ULTA
B 7 NEMOCNICE V PRAZE rzi

Heart Protection Study Collaborative Group. The Lancet 2011;378:2013-2020




Mortalita v 8 extenzich studii hypolipidemické lecby

Celkova mortalita

Mortalita na koronarni prihody

Sdvnane  Subgroupwithin study

ratio p-Vale

45 FRST 068 00002
ALERT FRST 104 07T
ASCOT  FRST 087 01647
COP-NILCN FIRST 081 0zm
CFPT FRST 085 07809
HELSNKI  FRST 102 09339
LPD FRST 076 00000
WOSCOPS  FRST 078 00548
FRST 084 00006

45 SECOND 106 05452
ALERT SECOND 102 05296
ASCOT  SECOND 083 00601
COP-NIRCIN SECOND 057 01610
CPPT SECOND 087 038
HELSNKI  SECOND 080 02453
LFD SECOND 082 00326
WOSCOPS  SECOND 083 027
SECOND 080 00035

Overal 088 00000
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Srovnani cilovych hodnot ESC/EAS doporuceni
verze 2016 a 2019

Cilova hodnota LDL
Kategorie rizika

2016 2019
VEUNRYELCE <1,8 mmol/l nebo >50 % | kdyz je <1,4 mmol/l a >50% |
riziko LDL-C 1,8-3,5 mmol/l
D (2 ool ebo S kaszle <18 mmolll a>50%|
Stiedni riziko <3.0 mmol/l <2,6 mmol/l
Nizké riziko  <3,0 mmol/l <3,0 mmol/l

AR VSEOBECNA FAKULTNI
W NEMOCNICE V PRAZE

E‘I“I‘ka’\kg.(il\e Catapano AL, et al. Eur Heart J 2016;37:2999-3058. Mach F, et al. Eur Heart J 2019. doi:10.1093/eurheartj/ehz455



Dosazeni a udrzeni cilovych hodnot je spojeno
s lepsi prognoézou

56 262 patients with Ml were included - SWEDEHEART

LDL-C goals of <1.4 mmol/L (equivalent to a non—HDL-C of <2.2 mmol/L)
A

non-HDL-C (mmol/L)

1.0
0.5 +

0.0

Median non-HDL-C,

mmol/L (IQR)

+ VSEOBECNA FAKULTNI

@’ NEMOCNICE V PRAZE

T
Admission
for Ml

3.9 (3.2-4.7)

Unive

IR 1. LEKARSKA
3 FAKULTA
iverzita Kar!

® =22 mmol/L
® < 2.2 mmol/L at 2 menths
® <22mmol/L at | year No. of Event rate Hazard Ratio (95% CI) P for
® <22 mmol/L at 2 months and sustained at | year patients (95% ClI) trend
MACE
= 2.2 mmol/L 22,005 3.2(3.1-33) 1.00 L] <0.001
< 2.2 mmol/L at 2 months 5379 29 (27-3.1) 0.86 (0.80-0.93) —a—
<22 mmol/L at | year 7050 26(24-28) 086 (0.79-093) s
< 2.2 mmol/L at 2 menths 12,084 2.6 (24-27) 0.80 (0.74-0.86) —a—
and sustained at | year
All-cause mortality
= 2.2 mmol/L 22,005 1.6 (1.6=1.7) 1.00 ] 0.002
< 2.2 mmol/L at 2 months 5379 1.5 (1.4-1.6) 0.86 (0.78-0.96) ——
< 2.2 mmol/L at | year 7050 1.4 (1.3-1.5) 0.92 (0.83-1.03) —
< 2.2 mmol/L at 2 months and 12,084 1.4 (1.3-1.6) 0.85 (0.78-0.94) ——
sustained at | year
T | Myocardial infarction
2 months e 222 mmoll 22005 13(13-14) 100 <000l
< 2.2 mmol/L at 2 months 5379 1.2 (1.0-1.3)  0.86 (0.76-0.97) ——
2.8 (2.5-3.3) 28(25-34) <22mmol/L at | year 7050 1.0 (0.9-1.1) 0.80 (0.71-0.91) —
1.9 (1.7-2.1) 25(2.3-28) < 2.2 mmol/L at 2 months 12,084 1.0 (0.9-1.0) 0.76 (0.68-0.85) ——y
2.5 (2.3-2.8) 1.9 (1.7-2.0) and sustained at | year | |
1.7 (1.5-1.9) 1.7 (1.5-1.9) 0.60 0.80 1.00

lova

Schubert J et al. European Heart Journal (2024) 45, 4204-4215
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Efekt alirocumabu ve studii Odyssey Outcomes

Incidence (%)

Subgroup Patients Alirocumab Placebo HR (95% Cl)
' ' |
LDL (mg/dL) 0.09
<80 7164 8.3 9.5  0.86(0.74, 1.01) —— P=
80 - <100 6128 9.2 9.5 0.96 (0.82, 1.14) -|—-—
=100 5629 11.5 14.9 0.76 (0.65, 0.87) —-—l-
' ' ' ' *P-values for
0.5 075 1 133 2 interaction
Alirocumab Better  Placebo Better
20 1 20 1 20 1
<80 mg/dL 80 to <100 mg/dL > 100 mg/dL
16 1 (2,1 mmol/l) 16 {1 (2,1-2,6 mmol/l) 16 {1 (>2.6 mmol/Il)
312 1 312 7 312 .
® Placebo ® Q
< g A ace < g - < g8
= Alirocumab = =
4 4 4 1
0 - - - - 0 - - - - 0 - - - -
0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4
_ Years Since Randomization . Years Since Randomization . Years Since Randomization -
';:;:::(: HRB;SB 3347 322 1290 256 ﬁg:;atRE;m 2859 27085 1195 195 ﬁgt(:a“hs;&15 2068 25 0986 178 {KO D YS S EY
Aliocunab 3581 3365 3183 1327 233  Aliocumab 3066 2880 2732 1194 213  Aliocumab 2814 2602 2431 1053 207 OUTCOMES
 Remomtpevsiall ) BTN Schwartz GG et al. N Engl J Med 2018; 379:2097-2107



Celkova mortalita — Odyssey Outcomes

7.5"
6 - ARR1 0.6%
Nemocni po AKS (1-12 >
meésicu <
ésicu) 54.5
)|
Na maximalni statinové o
36 f Placebo
léche § 3 - HR 0.85
. Alirocumab 0
. LDL >1.8 mmoll = (95% Cl 0.73, 0.98)
P=0.026*
* Non-HDL > 2,6 mmol/I 15"
 ApoB >80 mg/dl
O | | | 1
0 1 | 2 3 4
Number at Risk Years Since Randomization
Placebo 0462 9219 8888 3898 737 '
*Nominal P-value Alirocumab 9462 9217 8919 3046 746 ﬁODYSSEY
incidence OUTCOMES

tBased on cumulative j
+ VSEOBECNA FAKULTNI  FUI) | LEKARSKA
8 NEMOCNICE V PRAZE

3 FAKULT
niverzi

RN Schwartz GG et al. N Engl J Med 2018; 379:2097-2107
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MOZNA NEJSOU PCSK9l ZAS TAK MOC
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Zmeny LDL-C
podle anamnézy prodelané IM/CMP

Analyza dat z 9 studii, n = 3010 alirocumab, 1619 kontrol

20 ALI 150 mg vs PBO ALl 75/150 mg vs PBO ALI 75/150 mg vs EZE ALI 75/150 mg vs EZE

(se statiny) (bez statina) (se statiny) (bez statina)
10 2.6 5,2

) 0.1 A el e

1
-10

-20
30 22,7

-16.3 -15

-40

_ I 1 I
50 I 482 o -48.,6 1 -45,8

51,1 52,1
00 : 58.8 ~52,6

0 63.2 V8echna P<0.0001 versus placebo

Primérna zména (SE) % od
zakladnich hodnot do tydne 24

80 . Alirocumab: + anamnéza IM/CMP i Kontroly: + anamnéza IM/CMP

. Alirocumab: - anamnéza IM/CMP u Kontroly: - anamnéza IM/CMP

1. Furie et al. Stroke. 2010;42(1):227-276; 2. Kotseva K et al. Eur J Prev Cardiol. 2015; 3. Bruckert E et al. Cardiovasc Drugs Ther. 2005;19:403—
414, 4. Banegas JR et al. Eur Heart J. 2011;32;2143-2152; 5. Roth EM et al. Int J Cardiol. 2014;176:55-61; 6. Koren MJ et al. Postgrad Med.
2015;127:125-132; 7. Cannon CP et al. Eur Heart J. 2015; 36:1186-1194; 8. Robinson JG et al. N Eng J Med. 2015;372:1489-1499.
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Alirocumab vs. ezetimib u nemocnych ve vysokém riziku s neadekvatne
kontrolovanou hypercholesterolémii (ODYSSEY COMBO Il)

3
N ) g —— Ezetimib + max. tolerovany statin
S | —— Alirocumab + max. tolerovany statin
c 2,6 o o = @ = = =
S
’Llj 24 2.2 mmol/L
) 92 2.1 mmol/L 4 =3
N ’ + -
c — o
S 2 ~20.7% 18.3%
& 1,8
U') ]
1
- 1,6
L_I-) 1.3 mmol/L 1.4 mmol/L
o I —
1
1,2 -49.5%
1
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
A .
Dévka 1 pfi LDL-C >70 mg/dL v tydnu 8 Tyden

ey l_;’g.jt:,:;gm,(.,ﬁ) analysis Canon CP et al. Eur Heart J. 2015 May 14;36(19):1186-94.



LDL 2.6 mmol/l

Kalkulace dle vysledkt Odyssey Combo

Ezetimib Alirocumab

- 18,3% — 49,5%

LDL 2,1 mmol/l LDL 1,3 mmol/l

VSEOBECNA FAKULTNI  FU%) 1 LEKARSKA
o Jpereesienigg 0 JEE RS Canon CP et al. Eur Heart J. 2015 May 14;36(19):1186-94.



LDL 2.6 mmol/l

@ODYSSEY

OUTCOMES
Ezetimib Alirocumab
—6,4% /7 let — 15% / 4 roky
(-5% u muzu) (-24% u LDL > 2,5 mmol/l)

Canon et al. N Engl J Med 2015;372:2387-2397 Schwartz GG et al. N Engl J Med 2018; 379:2097-2107
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Alirocumab Indikacni omezeni uhrady — 3.5.2025

« Alirokumab 75 mg je hrazen u pacientl adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické 1éCbé:
* 1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii nebo

+  2) s nefamiliarni hypercholesterolemii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém kardiovaskularnim riziku s manifestnim
aterosklerotickym onemocnénim, u kterych plati, ze jejich stavajici vysoce intenzivni hypolipidemicka IéCba nebyla dostatecné ucinna
pro dosazeni hodnot LDL cholesterolu alespon 3,1 mmol/l v pfipadé heterozygotni familiarni hypercholesterolémie bez
rozvinutého kardiovaskularniho onemocnéni, nebo alespon 2,5 mmol u pacientt ve velmi vysokém riziku v sekundarni
prevenci.

» Tato kritéria LDL plati i pro uhradu u pacientd, u kterych je Ié€ba statinem prokazatelné kontraindikovana ¢&i netolerovana.

* Vysoce intenzivni hypolipidemicka terapie je definovana jako terapie maximalni tolerovanou davkou atorvastatinu nebo rosuvastatinu, v
pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou jakéhokoliv statinu, v kombinaci s dalSim hypolipidemikem jako
je ezetimib, v pripadé statinové intolerance hypolipidemikem v monoterapii, pokud je indikovano.

»  Nevyuziti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdlivodnéno ve zdravotnické dokumentaci
pacientd.

» Statinova intolerance je definovana jako intolerance alespon dvou po sobé jdoucich statind, ktera vede k jejich vysazeni. Intolerance
obou statini musi pak byt prokazana jako ustup klinické symptomatologie nebo normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat
myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni statinu. Za statinovou intoleranci nelze povazovat zvysSeni CK nepfesahujici 4 nasobek
hornich mezi bez klinické symptomatologie.

«  Efekt terapie alirokumabem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamenan v klinické dokumentaci nejpozdéji 12 tydnu po zahajeni |éCby.

«  Uhrada alirokumabu 75 mg je ukon&ena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, & neuginnosti lé&by spoéivajici v nedosazeni cilovych
hodnot LDL-C ve 24. tydnu terapie.

»  Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce 75 mg 1x za 14 dni.
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Alirocumab vykazovaci limit — 3.5.2025

« S:Jde-li o pfipravek, jehoz pouZziti je s ohledem na verejny zajem ucelné koncentrovat do
specializovanych pracovist dle § 15 odst. 10 zakona, oznacCi se v rozhodnuti symbolem "S".
Takovy pripravek uctuje jako zvlast uctovany pfipravek zdravotni pojiStovne pouze
specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni
pojistovnou.

@ narodni centrum ® specializované pracovisté pro dospélé
@ regionalni centrum pro dospélé M specializované pediatrické pracovisté
M regionalni pediatrické centrum @ spolupracujici lékaf

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0186946
Vaclova a Vrablik Kardiol Rev Int Med 2019, 21(2): 60-64
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Komplexni schéma

e i ' ' Pacientuv pohled

Guidelines \ inercie v praX| / 2 oFan
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Skepse | Vnimani

| VUGCi pacientova
guidelines 2> postole

Omezeni Vnimani
v . oy adherence
rozpoctem /  mmm |nterakce pacient - lékar (mm— ’h
preskripénimi limity nemocneno
) 4
Klinicka nejistota Kompetuijici vlivy
Presnost méreni Spolecné Snaha vyhovét nemocnému
VS. - rozhodnuti - VS.
‘ casove naroky klinicka myopie

’ Verifikace
Uprava cilti / prahu pro rozhodnuti

2

Spravna necinnost
VS. Volné podle: Lebeau et al.

Nespravna inercie BMC Family Practice 2014;15:130



Jak z toho ven?

« Zrusit vazbu preskripce na centra
« Zjednodusit uhrady a sjednotit s inclisiranem

* Motivovat preskriptory k dosahovani cilu (programy VZP+
jiz existuji a mohly by fungovat lepe pri uvolneni PCSK9i)

* Edukace obou stran — lekar — pacient




