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VYSKYT PACIENTU PO IM V CESKE POPULACH

« 85 000 nemocnych

« Vyskyt IM je 14 000 / rok

« Hospitalizacni mortalitu AIM 4-12%
« Jednorocni mortalita 10%
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FAKTORY OVLIVNUJICI PROGRESI
KORONARNI| ATEROSKLEROZY

« Rozsah rezidudini ischémie
« Slozeni platu

« Vyznamné komorbidity

« Koureni

« Compliance s IéCbou

e Zivotni styl

* |Q pacienta

« |Q lékare



KASUISTIKA

e Pani LV narozena 1961
e OA:

« Arteridini hypertenze 10 let
« Hyperlipoproteinémie
« Kurdk

FA:

« Prestance 10/10 mg, Sortis 20 mg (vyssi davku netoleruje pro
nespecifické bolesfi svolu)

N@k

 Po cca tydennich intermitentnich opresich na hrudi byl
nemocna prijat pro STEMI predni stény s anamnézou dvou
hodin od vzniku bolesti na hrudi
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VSTUPN| LABORATOR

e Lipidy:
« TC 5,3:LDL4,49: HDL 1,67: TAG 1,69 mmol/l

« Glykémie Pacient v sekunddrni prevenci - JE VE VELMI
. 8.4 mmol/l VYSOKEM KV RIZIKU - CiLOVA HODNOTA LDL-c JE

Rendlni funkce:
« urea 8,2 mmol/l, kreatinin 135 umol/l, e GFR 50,5 ml/h

hsTnl:
« 85 tis ng/I

BMI 35

POD 1,8 mmol/l
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Redukce LDL vede k regresi korondarni
aterosklerdzy

EMTEAL LLUsTRATION Relationship Between Adhieved Low-Demsity Lipoprotein Cholesterol Levels and the Median Change in
Perent Atheroma Volume for Previowus intravascular Ult resound Trials and the PRECISE-IVUS Trial
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REDUKCE LDL VEDE K REDUKCI
KARDIOVASKULARNICH PRIHOD
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Reduction in LDL Cholesterol {mmol/litar)
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Nicholls S.JACC 2010;55:2399-407



@ Eurcpean Heart Journal (2016) 37, 2999-3058 ESC/EAS GUIDELINES

dei:10.1093/eurheartj/fehw27 2

2016 ESC/EAS Guidelines for the Management

of Dyslipidaemias

The Task Force for the Management of Dyslipidaemias of the

European Society of Cardiology (ESC) and European Atherosclerosis
Society (EAS)

» Vysoko-ddavkované [éCba stafiny IA
» Pokud statiny nestaci k dosazeni cilU je treba pridat ezetimib lla B

Pokud statiny a/nebo ezetimb nestaci k dosazeni cill je mozno
pridat PSCK? inhibitory llb C

» Kontrola lipidU za 4-6 tydnu od zahdjeni terapie s cilem pro LDL
cholesterol < 1.8 mmol/l nebo redukce o 50% v vstupniho LDL
cholesterolu 1.8 -3.5 mmol/I lla C

» Kratké pred éCeni (U nemocnych bez statind) nebo reloading (u
pacientU uzivajicich statiny) v pripadé pacientt s NSTEMI lla A
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REGRESE ATEROSKLEROTICKYCH PLATU PRI
TERAPI EVOLOKUMABEM — STUDIE GLAGOV

Redaressors by PAV
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Priameérny rozdil mezi skupinami
byl 1 % (-1,8 az 0,64), p<0,001

Statin Statin +
Monotherapy Evolocumab

Nicholls SJ, et al. JAMA,2016;316(22):2373-2384.
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KLINICKY DOPAD LECBY PCSK-9 INHIBITORY
NA VYSKYT MACE

Myocardial infarction

468 (3.4) 639 (4.6) 0.73 (0.65-0.82)  <0.001

722 (7.6) 0.86 (0.77,0.96) 0.006

FOURIER ODYSSEY OUTCOMES

A Primary Efficacy End Point
100
Hazard ratio, 0.85 (95% CI, 0.79-0.92)
P<0.001
10.7 e -
1 i ARR* 1.6%
Placebo

f_._,..-*"'";_ 1 Evolocumab

HRE DLES
(95% C1 0.78, 0.93)
P=0.0003

Cumulative Incidence (%)

Sabatine MS, et al. N Engl J Med. 2017;376:1713-1722. Schwartz G.G., N Engl J Med 2018; 379:2097-2107



A Odborné stanovisko

Odborné stanovisko |

Spolecné stanovisko odbornych spolecnosti
k predepisovani inhibitori PCSK9
Richard Ceska? Milos Taborsky®, Michal Vrablik*

Indikace

Jakkoliv jsou indikace z hlediska medicinského dulezité,
shrneme je v nejjednodussi mozné verzi. Vychazime z po-
drobnéjsiho popisu indikaci v SPC, podpofeného vysledky
klinickych studii. Indikaci jsou:
e hypercholesterolemie (primarni hypercholestero-
lemie — heterozygotni familiarni a nefamiliarni)
a smisena dyslipidemie,
prokazané aterosklerotické kardiovaskularni one-
mocnéni (infarkt myokardu, cévni mozkova pfiho-
da nebo periferni arteridlni onemocnéni, stav po
arterialni revaskularizaci).

e familiarni hypercholesterolemie 4,0 mmol/l,
e sekundarni prevence KVO 3,0 mmol/l.

POZOR! Toto je koncentrace LDL-C pfi maximalni (tolero-
vané) vysoce intenzivni hypolipidemické lécbé. Vysoce in-
tenzivni hypolipidemicka lecba je definovana jako atorva-
statin 40-80 mg nebo rosuvastatin 20-40 mg + ezetimib.
V pripadé prokazané intolerance obou uvedenych stati-
nd musi byt pacient lé¢en maximalni tolerovanou davkou
jiného statinu, v kombinaci s dalsim hypolipidemikem (eze-
timibem). V pfipadé uplné statinové intolerance ma byt ne-
mocny lécen hypolipidemikem (ezetimibem) v monoterapii,
pokud je indikovano. Nevyuziti ezetimibu v ramci stavajici
hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zddvodnéno
ve zdravotnické dokumentaci pacientl (intolerance, kon-
centrace LDL-C pied lécbou o vice nez 50 % vyssi nez cilova
hodnota pro pfislusnou kategorii kardiovaskularniho rizika).

apod. Statinova intolerance musi byt prokazana alespon
jako intolerance dvou statint a pfesné dokumentovana.




Specializovana pracovisté pro lecbu primammi hypercholesterolemie
a smisene dyslipidemie (VZP) = 16 center
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CENTRA PRO PRESKRIPCI PCSK9 INHIBITORU
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FAKTORY OVLIVNUJICI PROGRESI
KORONARNI| ATEROSKLEROZY

« Rozsah rezidudini ischémie — intervencni kardiolog
 Slozeni pldtu — hypolipidemickad IECbao

« Vyznamné komorbidity — hospitalizace + ambulantni l€Cba
« Zanechdni koureni - poradna pro odvykani koureni

« Compliance s IéCbou - hospitalizace + ambulantni léCbo

« /Zména zivotniho stylu — psychoterapeutickd intfervence

* |Q pacienta a lékare - Bohem dané



VZTAH CHRONICKEHO STRESU
K DYSREGULACI IMUNITNICH REAKCI

Naruseni imunologické

Hypofyza homeostedzy vede k:

- Zvysenirizika sepse
ACTH
- Ateroskleroze

Nadledviny

- Ndadorovym onemocnénim

© prof. Cyril Hoschl, Ndrodni Ustav dusevniho zdravi



MEDIKACE PRI DIMIS
DOPORUCENI NASLEDNE PECE

« Sortis 80 mg + Ezetimib 10 mg

« Anopyrin 100 mg , Briliqgue 90 mg
« Betaloc ZOK 50

e Prestarium 10 mg

- Kontrola lipidogramu, rendlnich parametrt a glykémie za 4-6 tydnu u
AMBULANTIHO KARDIOLOGA
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Zkracena informace o lécivém pripravku REPATHA

V¥ Tento légivy piipravek podléha daldimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zaddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci Gginky.
Nazev lé€ivého pfipravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v pfednln&ném peru.
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedno pfedolnéné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku.
Lékova forma: Injekéni roztok.
Terapeutické indikace:*Lécba primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo smiSené dyslipidemie
u dospélych jako pfidavek k diet&, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dal3imi hypolipidemikv u pacientd, u kterych nenf dosaZeno cilovych hladin LDL-C maximdlIni tolerovanou davkou statinu, nebo 2. v monoterapii
nebo v kombinaci s dal3imi hypolipidemiky u pacientd, ktefi netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Lé&ba homozygotni familidrni hypercholesterolemie v kombinaci s dal3imi hypolipidemiky u dospélych a
dospivajicich pacient( ve véku 12 let a starsich.
Lécba prokdzaného aterosklerotického kardiovaskuldrniho onemocnéni u dospélych ke sniZeni kardiovaskulérniho rizika, a to 1. v kombinaci s maximalni tolerovanou dévkou statinu s dal3imi hypolipidemikv nebo bez nich, nebo 2.
samostatné nebo v kombinaci s dal3imi hypolipidemiky u pacientd, ktefi netolerujf statin nebo u kterych je statin kontraindikovdn.
Dévkovéni a zpisob podéni:* Pfipravek Repatha se podava subkutanné do bficha, stehna nebo do horni oblasti paZe. Pfipravek Repatha je uréeny pro podavani samotnymi pacienty po fadném vyskoleni, pfipadné vy3kolenou osobou
k poddvani tohoto pfipravku. Primdrni hypercholesterolemie a smisend dyslipidemie u dospélych: Doporucend dévka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mé&si€né. Obé dévky jsou klinicky ekvivalentni. Homozygotni familidrni
hypercholesterolemie u dospélych a dospivajicich pacienti ve véku 12 let a star¥ich: Uvodni doporugena dévka je 420 mg 1x mési¢né. Pokud nebylo po 12 tydnech dosaZeno klinicky vyznamné odpovédi na lécbu, frekvenci dévek je
moZné zvysit na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahdjit 1ébu davkou 420 mg 1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskuldrni onemocnéni u dospélych:
Doporutend davka pfipravku Repatha je bud' 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésiné. Obé davky jsou klinicky ekvivalentni.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvl&3tni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Porucha funkce ledvin: U pacientd s t&Zkou poruchou funkce ledvin (definovanou jako glomeruldrnf filtrace < 30 ml/min/1,73 m?) jsou zkuenosti omezené a pfipravek Repatha se méd
pouZivat s opatrnosti. Porucha funkce jater: Pacienti s t&Zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a pfipravek Repatha se md pouZivat s opatrnosti. Suchy pFirodni kauuk: Kryt sklenéné pfedoIn&né injekéni st¥ikatky
je vyroben ze suchého pfirodniho kaucuku (derivat latexu), ktery mize vyvoldvat alergické reakce.
Interakce s jinymi Ié&ivymi pFipravky a jiné formy interakce: S pfipravkem Repatha nebyly provedené Zadné formalni |ékové studie interakci. V klinickych studiich s pFipravkem Repatha byla hodnocena farmakokineticka interakce
mezi statiny a evolokumabem.
Pfi pouZiti kombinace statinu a pfipravku Repatha neni nutna Gprava davky statinu.
Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Udaje o podavani pripravku Repatha téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Pfipravek Repatha Ize v t&€hotenstvi pouZit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje lécbu
evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloutit. Na zékladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti lécby pro matku je
nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo ukontit/pferusit podévani pfipravku Repatha. Nejsou k dispozici Zddné (idaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u ¢lovéka.
NeZadouci Gginky* Nejcastéji hla3ené neZddouci icinky v hlavnich klinickych kontrolovanych studiich pfi podévani doporutenych davek byly nasooharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie
(3,9 %), chiipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %).
Zvlastni opatfeni pro uchovévani: Uchovévejte v chladnitce (2 °C— 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pfed svétlem. Po vyjmuti z chladni¢ky mdZe byt pfipravek Repatha uchovdvan
pfi pokojové teploté (do 25 °C) v plivodnim obalu a musi se pouZit do 1 mésice.
Driitel rozhodnuti o registraci: Amgen Eurooe B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nizozemsko
Registraéni &islo EU/1/15/1016/003
Datum revize textu: 8. kvétna 2018
Pfed predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s Gplnym znénim Souhrnu Udajl o pfipravku. Vydej Ié€ivého pFipravku je vazan na lékafsky pFedpis. Pfipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci
primarni hypercholesterolemie nebo smiSené dyslinidemie u pacientd adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické Ié€b& v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapif:*
* V8imnéte si, prosim, zmén v informacich o |é¢ivém pfipravku.
SC-CZ-AMG145-00035
URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
Amgen s.r.o., Klimentska 46, 11002 Praha 1
Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz




Cardiovascular Diabetology

Plaque volume and plaque risk profile

in diabetic vs. non-diabetic patients undergoing
lipid-lowering therapy: a study based on 3D
intravascular ultrasound and virtual histology

T¢ »“ Kristyna Bayerova', Ales Kral', Martin Chval®,
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