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Jaka je prognoza pacientu po AKS?

Ma na prognozu po AKS vliv véasna kontrola LDL?
Jak se nam dari kontrolovat LDL po AKS?

Jak mame postupovat v praxi?

Kam smérujeme?



Jaka je prognoza pacientu po AKS?



Riziko recidivy IM je nejvyssi v prvnim roce
po propusténi z hospitalizace

OACIS registr: Observacni studie opakovanych IM u pacient(, ktefi prodélali akutni IM
(n=7870)
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Nakatani D.,at al. Incidence, Predictors, and Subsequent Mortality Risk of Recurrent Myocardial Infarction in Patients Following Discharge for Acute
Myocardial Infarction. Circ J 2013; 77: 439 — 446
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Riziko opakovaného IM je 2x vyssSi v misté non-culprit léze nez culprit léze
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Ma na prognozu po AKS vliv véasna kontrola LDL?
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Zména LDL béhem 6-10 tydnu po IM a jeji vliv
na dlouhodobou prognoézu
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Figure 4 Change in low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C) and incidence rates. Data are shown for no reduction or an increase in low-dens-
ity lipoprotein cholesterol (red), >0 but <50% reduction (blue), and >50% reduction (green) between index event and cardiac rehabilitation visit.
Waterfall plot for change in low-density lipoprotein cholesterol (A) and concordant incidence rates per 1000 person-years with confidence intervals
(B). MACE, major adverse cardiovascular event is the composite outcome of cardiovascular mortality, myocardial infarction, and ischaemic stroke.
Major vascular event is the composite outcome of cardiovascular mortality, myocardial infarction, ischaemic stroke, and coronary revascularization
(coronary artery bypass grafting or percutaneous coronary artery intervention).

Schubert J, Lindahl B, Melhus Het al, Low-density lipoprotein cholesterol reduction and statin intensity in myocardial infarction patients and major adverse outcomes:
a Swedish nationwide cohort study, European Heart Journal 2021 ; 42:243-252



Zména LDL béhem 6-10 tydnu po IM a jeji vliv
na dlouhodobou prognoézu
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Zména LDL béhem 6-10 tydnu po IM a jeji vliv
na dlouhodobou prognozu
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Porovnani vlivu redukce LDL béhem 6-10 tydnu po IM
(25. vs 75.percentil) na dlouhodobou prognozu

HR (95% CI

1.85 vs 0,36 mmol/L § E-value E-value
LDL-C reduction for HR for CI

Decreased risk Increased risk

MACE ——- ! 0.77(0.70-0.84)  1.93 1.66
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All cause mortality = ! 0.71 (0.63 - 0.80) 217 1.81
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lschemic stroke = ! 0.76 (0.62 - 0.93) 1.96 1.37
Hospitalization for heart failure L E 0.73 (0.63 - 0.85) 2.06 1.63
L}
;
i
Coronary revascularization 5t 1 0.86 (0.79 - 0.94) 1.59 1.32
i
L}
L]
]
L]
1

Adjusted hazard ratio 0.6 0.8

Schubert J, Lindahl B, Melhus Het al, Low-density lipoprotein cholesterol reduction and statin intensity in myocardial infarction patients and major adverse outcomes:
a Swedish nationwide cohort study, European Heart Journal 2021 ; 42:243-252



Studie ODYSSEY OUTCOMES
(18 924 pacientu po AKS)

Run-in perioda Dvojité zaslepené obdobi IéCby * Nasledné
(max. 16 tydnti) (=2 az 5 let) sledovani po lécbé
Optimalizace statinové Do mésice 2 V mésici 2 a v nasledném obdobi 2 tydny po ukonceni
|é¢byt: Nacvik self- 75 mg kazdé 2 tydny 75 mg nebo 150 mg kazdé 2 tydny [éCby
injekce s placebem; Ddvka upravend zaslepenym zplsobem s cilem maximalizovat
dokonceni planované pocet patentd, kteri dosdhnou cilové hladiny LDL-C 25—-50 mg/dl
vaskularizace >2 tydny (0,65-1,29 mmol/l)*

pred randomizaci

Mésic2  PRALUENT + MTD statinéi (n=9 462)

Prvni milnik up-titrace

4-52 tydnii

Leceny AKS - domizace Placebo + MTD statini (n=9 462)*

*Zakladni terapie: 96 % aspirin; 88 % inhibitor P2Y12; 85 % beta blokator.

TOptimalni statinova terapie: atorvastatin 40 nebo 80 mg, rosuvastatin 20 mg nebo 40 mg nebo maximalni tolerovana dévka jednoho z téchto stating, s nestatinovymi hypolipidemiky
nebo bez nich. Terapeutické zmény Zivotniho stylu NCEP-ATP Il nebo ekvivalentni v pribéhu studie. Jiné terapie pro KV prevenci nejsou vylouceny (kromé PCl do 2 tydn( od zahajeni
studie). ¥ Nedostate¢nd kontrola aterogennich lipoproteind. Alespof jedna z nasledujicich moznosti: LDL-C > 70 mg/dl (1,81 mmol/l), non HDL-C 2100 mg/dl (2,59 mmol/I) nebo apo B 280 mg/dI.

SDavka byla titrovédna ze 75 mg Q2W na 150 mg Q2W ve 2. mésici, pokud byla hodnota LDL-C 250 mg/dl v 1. mé&sici. Davka byla titrovana ze 150 mg Q2W na 75 mg Q2W, pokud byla
hodnota LDL-C <25 mg/dl pfi 2 po sobé jdoucich méfenich. Pacienti na ddvce 75 mg Q2W byli zaslepenym zplsobem prevedeni na placebo, pokud byla hodnota LDL-C <15 mg/dl pfi 2 po
sobé jdoucich mérenich.

ACS = akutni koronarni syndrom; apo B = apolipoprotein B; HDL-C = cholesterol v lipoproteinech o vysoké hustoté; MTD = maximalné tolerovana davka; NCEP-ATP Ill = National
Cholesterol Education Program - Adult Treatment Panel Il (Narodni edukacni program pro cholesterol - Panel pro Iécbu dospélych Ii1).

Schwartz G.G. Et al N EnglJ Med.2018 Nov 29;379(22):2097-2107.

Jedina dvojité zaslepena
randomizovana studie
hodnotici KV ukazatele u
PCSK9i s lécbou do
dosazZeni cilové hodnoty
LDL-C, medianem délky
nasledného sledovani 2,8
roku a podilem 44 %
pacientl zpusobilych ke
sledovani po dobu 3-5 let.

Klinicky stabilni pacienti s
vysokym rizikem s
predchozi ICHS prihodou
v ramci AKS s
pravdépodobnym
vysokym absolutnim
prospéchem.

Pacienti s rezidualnim
kardiovaskularnim
rizikem (navzdory stfedné
nebo vysoce intenzivni
|é¢bé statiny), u nichz je
nejvyssi pravdépodobnost
zmény dalsi redukci LDL-
c.}
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Snizeni LDL-C ve studii ODYSSEY OUTCOMES

Placebo + maximalné tolerované statiny
105 101 mg/dl = 2,6 mmol/I
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Schwartz G.G. Et al N EnglJ Med.2018 Nov 29;379(22):2097-2107.



Vliv lécby alirocumabem na vyskyt umrti ze vsech pricin, KV
umrti a non-KV umrti ve studii ODYSSEY OUTCOMES

Incidence
Endpoint Log-rank
;\? 7 7 —— Placebo HR (95% Cl) PRALUENT Placebo hodnota P
":i: —— PRALUENT Umrti ze vigth ") ")
E 67 pficin* Umrti ze viech
> pFicin* 334 (3,5) 392 (4,1) 0,03
g 5 4 0,85 (0,73, 0,98)
c
amrti 70 % amrti
£ 4. KB umrti 240 (2,5) 271 (2,9) 0,15 -
€ 0,88 (0,74, 1,05) souviselo s KV.
S
>
&z 34
£
2 KV dmrti Y
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n
: 1 Non-KV umrti
N
£
\ 0 -
0 i 2' 3', 41 Ve skupinach lécenych pripravkem PRALUENT bylo pozorovano méné umrti

v kategoriich umrti ze vSech pficin, KV imrti a non-KV umrti nez u placeba

Roky od randomizace

*Pouze s nominalni statistickou vyznamnosti pfi hierarchickém testovani.

al. Effect of alirocumab on mortality after acute coronary syndromes: an analysis of the Odyssey Outcomes randomized clinical trial. Circulation. 2019;140(2):103-112,1-35.




MACE ve studii ODYSSEY OUTCOMES v zavislosti na LDL
cholesterolu po 4 meésicich od zahajeni lécby

HR (95% CI) 0.81 (0.73, 0.89)
ARR 0.75

6 -

0.87 (0.73,1.04)  0.74 (0.64,0.87)  0.74 (0.62, 0.89)
0.62 1.05 0.92

o1
]

B Alirocumab (ALI)
B Placebo (PBO)

Events Per 100 Patient-Years (95% ClI)

0 Nn=9246 n=9244
Median f/u 2.4 yrs All Patients

n=2197 n=2197 n=3692 n=3692 n=3357 n=3357

LDL >1.3 mmol/Il LDL 0,6 -1.3 mmol/I LDL < 0, 6 mmol/I
Schwartz G.G. https://academic.oup.com/eurheartj/article/41/Supplement_2/ehaa946.1736/6004077?login=true




Vliv hypolipidemické lécby na celkovou mortalitu
v klinickych studiich

Umrti ze vSech pfigin ve studiich hodnoticich sekundarni prevenci pomoci hypolipidemické 1é&by
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2019 ESC/EAS Guidelines for
the management of
dyslipidaemias: lipid
modification to reduce

cardiovascular risk
@ ESC .



Recommendations for treatment goals for EAS @U @ESC

low-density lipoprotein cholesterol (1) European Soclety
Recommendations Class Level

In secondary prevention patients at very-high risk, an LDL-C reduction of

at least 50% from baselineand an LDL-C goal of <1.4 mmol/L (<55 mg/dL)
are recommended.

In primary prevention, for individuals at very-high risk but without FH, an
LDL-C reduction of at least 50% from baseline®and an LDL-C goal of <1.4 C
mmol/L (<55 mg/dL) are recommended.

In primary prevention, for individuals with FH at very-high risk, an LDL-C
reduction of at least 50% from baseline and an LDL-C goal of <1.4 mmol/L lla C
(<55 mg/dL) should be considered.

&)
The term ‘baseline’ refersto the LDL-C levelin 3 person not taking any LOL-C lowering medicstion. In people who are ol
taking LDL-C-lowering medication|s), the projected baseline [untreated) LDL-C levels should be estimated, basad on e
the average LDL-C-lowering efficacy of the given medication or combination of medications.

2019 ESC/EAS Guidelinesforthe management of dyslipidaemias lipid modification to reduce
cardiovascularrisk (European Heart Journal 2019 -dei: 10.1093/eurheartj/ehz455)

www.escardio.org/guidelines
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Jak se nam dari kontrolovat LDL po AKS?



EUROASPIRE IlI- V CR
stredni hodnoty LDL-cholesterolu

EA NI EA IV EAV
(2006 —2007) § (2012-2013) [ (2016 -2017)

LDL-cholesterol 2.55 2.38 2.02
(mmol/L)

P.Vorlickova et al.,The chamges in achievement of target LDL-cholesterol levels between 2006and 2017 in Czech patients with chronic coronary heart disease, Cor et Vasa (2018)
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Lécba pacientu v sekundarni prevenci a dosahovani
cilovych hodnot ve studii DA VINCI
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Ray K K et al. European Journal of Preventive Cardiology doi:10.1093/eurjpc/zwaa047



Lécba pacientu v sekundarni prevenci a dosahovani
cilovych hodnot ve studii DA VINCI
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Lécba pacientu v sekundarni prevenci a dosahovani
cilovych hodnot ve studii DA VINCI

2016 2019

Overall (n = 2039) . 7.
Low-intensity statin monotherapy (n = 47
Moderate-intensity statin monotherapy (n = 887) N

Verz/nh_iggoggl; High-intensity statin monotherapy (n = 764) []
Ezetimibe combination (n = 189) B 7
PCSK9i combination (n = 24) B 7
Other LLT (n = 128) | 7

| |
0 20 40 60 8 100 0 20 40 60 &0 100 2016/2019 risk-based LDL-C targets:
: . . : Low risk: 2016/2019, <3.0 mmol/L
Pm::re?‘z::tf: ;2;‘ ts Pr:g:)i:!t;l’?:gogfopaa;?;r;ts Moderate risk:/ 2016, <3.0 mmoI;L; 2019, <2.6 mmol/L

High risk: 2016, <2.6 mmol/L; 2019, <1.8 mmol/L
Very high risk: 2016, <1.8 mmol/L; 2019, <1.4 mmol/L

Ray K K et al. European Journal of Preventive Cardiology doi:10.1093/eurjpc/zwaa047



Lécba pacientu v sekundarni prevenci a dosahovani
cilovych hodnot ve studii DA VINCI
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Lécba pacientu v sekundarni prevenci a dosahovani
cilovych hodnot ve studii DA VINCI
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Ray K K et al. European Journal of Preventive Cardiology doi:10.1093/eurjpc/zwaa047



Jak mame postupovat v praxi?
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Organizace dlouhodobé péce

Dalsi pééi o tohoto pacienta by mél fidit kardiolog, v pfipade jeho horsi
dostupnosti nebo pri pritomnosti vice ko- morbidit internista, eventualne — dle
spektra diagndz — ve spolupraci s jinymi specialisty.

Casovy odstup prvni navstévy pacienta u kardiologa &i internisty od
dimise by mé&l byt odvozen od miry jeho ob&hove stability a zavaznosti
onemocnéni. Lze doporudit, Ze ani u zcela stabilnich pacienti by nemél
prekrocit interval 30 dnu.

Ostadal P, Taborsky M, Linhart A, et al. Struény souhrn doporuéeni pro diouhodobou péé&i o nemocne po infarktu myokardu 2022. Cor Vasa 2022; 64(Suppl.
1) 7—-23
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Hypolipidemika

Kontrola lipidogramu by meéla byt provedena za ctyri az Sest
tydnu'po IM, dalsi potom ve stejném intervalu do doby, neZje
dosazeno cilove hodnoty LDL-C pfi titraci hypolipidemicke |éCby.

Ostadal P, Taborsky M, Linhart A, et al. Struény souhrn doporuéeni pro diouhodobou péé&i o nemocne po infarktu myokardu 2022. Cor Vasa 2022; 64(Suppl.
1) 7—-23
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Hypolipidemika

Tabulka 1- Doporuceni pro hypolipidemickou lécbu u velmi vysoce rizikovych pacient s akutnimi koronarnimi syndromy’

Tida  Uroven

Doporuceni B
P doporuceni  dukazu

U véech pacientd s AKS bez kontraindikace a bez potvrzené intolerance statinu v anamnéze se doporucuje

zahdjit nebo pokracovat ve vysoké davee statinu co nejdrive, bez ohledu na pocatecni hodnoty LDL-C.

Ostadal P, Taborsky M, Linhart A, et al. Struény souhrn doporuéeni pro diouhodobou péé&i o nemocne po infarktu myokardu 2022. Cor Vasa 2022; 64(Suppl.
1) 7—-23
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Hypolipidemika

Tabulka 1 - Doporuceni pro hypolipidemickou lécbu u velmi vysoce rizikovych pacienti s akutnimi koronarnimi syndromy’

. Trida Uroveri
Doporuceni S T
doporuceni  dukazu

Pokud neni dosazeno cilové hodnoty LDL-C po 4-6 tydnech pfi maximalni tolerované davce statinu, doporucuje

se kombinace s ezetimibem.

Ostadal P, Taborsky M, Linhart A, et al. Struény souhrn doporuéeni pro diouhodobou péé&i o nemocne po infarktu myokardu 2022. Cor Vasa 2022; 64(Suppl.
1) 7—-23
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Hypolipidemika

Tabulka 1 - Doporuceni pro hypolipidemickou lécbu u velmi vysoce rizikovych pacienti s akutnimi koronarnimi syndromy’

. Trida Uroveri
Doporuceni S T
doporuceni  dukazu

Pokud neni cilové hodnoty LDL-C dosazeno ani po 4-6 tyanech navzdory maximalni tolerované terapii statiny

a ezetimibem, doporucuje se pridat inhibitor PCSK9,

Ostadal P, Taborsky M, Linhart A, et al. Struény souhrn doporuéeni pro diouhodobou péé&i o nemocne po infarktu myokardu 2022. Cor Vasa 2022; 64(Suppl.
1) 7—-23



ODYSSEY OUTCOMES Trial
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MANAGEMENT LDL CHOLESTEROLU PODLE ESC/EAS GUIDELINES 2019

In selected low- and moderate-risk patients

Risk modifiers
imaging (subclinical atherosclerosis)
Risk Reclassification?

Lifestyle advice /
Lifestyle intervention

High potency statin at highest
recommended /
tolerable dose to reach the goal

Secondary prevention (very-high-risk)
Primary prevention: patients with

FH and another major risk factor
(very-high risk)

[ Add PCSK:9 inhibitor )

PCSKS9 inhibitor very-high risk but without FH

[ ol ] * Primary prevention: patients at
(see Table 4)

Mach F, et al. Eur Heart J. 2020;41(1):111-188.



Intensity of lipid lowering treatment 5 ) 2 EAS @D @ E S C

Treatment Average LDL-Creduction European Society
Moderate intensity statin =30% 2,6 of Cardiology
High intensity statin =50%
High intensity statin plus ezetimibe = 65% 118
PCSKS inhibitor = 60%
PCSKS inhibitor plus high intensity statin =75%
PCSK9 inhibitor plus high intensity statin =~ 85% 1,3
lus ezetimibe
i 0,8

. i s
% reduction LDL-C EXpECtEd clinical benefit of

| | low-density lipoprotein
} cholesterol lowering therapies

[ Absolute reduction LDL-C ]

Relativerisk reduction

Baseline risk
I

Absolute risk reduction

LDL-C= low-density lipoprotein cholesterol;
PCSKS = proprotein convertase subtilisin/kexintype 9.

QEsSC

R e T e 2019 ESC/EAS Guidelinesforthe management of dyslipidaemias lipid modification to reduce

cardiovascularrisk (European Heart Journal 2019 -dei: 10.1093/eurheartj/ehz455)
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Hypolipidemika

Pro skupinu pacientu, ktefri jiZ podstupuji intenzivni statinovou léébu, ale bez
kombinace s ezetimibem, i kdyZ by pro né mohl byt indikovan, muiize byt opét
relevantnim medicinskym duvodem pro nepodani ezetimibu fakt, ze stavajici
dosazena hodnota LDL-C je stale o vice nezZ 20 % vy$si neZ cilova hodnota pro
léébu dle jejich KV rizika. To prakticky znamena, Ze pacient |é8eny vysoce
Intenzivni léCbou statinem s hodnotou LDL-C vysSi nez 2,5 mmol/l splnuje
medicinsky ddvod pro nevyuZiti ezetimibu vZdy. Takovy nemocny ma byt odeslan do
prislusného centra, aby bylo zvazeno zahajeni [éCby inhibitorem PCSKO.

Ostadal P, Taborsky M, Linhart A, et al. Struény souhrn doporuéeni pro diouhodobou péé&i o nemocne po infarktu myokardu 2022. Cor Vasa 2022; 64(Suppl.
1) 7—-23
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Hypolipidemika

Pro skupinu pacientu, ktefi jizZ podstupuji intenzivni statinovou léCbu, ale bez
kombinace s ezetimibem, i kdyZz by pro né mohl byt indikovan, muze byt opét
relevantnim medicinskym diivodem pro nepodani ezetimibu fakt, Ze stavajici
dosaZena hodnota LDL-C je stale o vice nez 20 % vyssi neZ cilova hodnota pro
|éEbu dle jejich KV rizika. To prakticky znamena, ze pacient lééeny vysoce
Intenzivni léébou statinem s hodnotou LDL-C vyssi nez 2,5 mmol/l splnuje
medicinsky divod pro nevyuziti ezetimibu vzdy. Takovy nemocny ma byt
odeslan do prislusného centra, aby bylo zvazeno zahajeni lécby inhibitorem

Ost dalC,'Igclgya,'Linhart A, et al. Struény souhrn doporugeni pro dlouhodobou pégi o nemocne po infarktu myokardu 2022. Cor Vasa 2022; 64(Suppl.
1) 7—-23



Spolecné stanovisko odbornych spole¢nosti
k predepisovani inhibitora PCSK9

Richard Ceska?, Milos Taborsky®, Michal Vrablike

* Ceska internisticka spole¢nost Ceské lékarské spoleénosti J. E. Purkyné
b Ceska kardiologicka spoleénost
¢ Ceska spolecnost pro aterosklerézu




Spolecné stanovisko odbornych spolecnosti
k predepisovani inhibitoru PCSK9

NevyuZiti ezetimibu v ramci stavajici
hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdGvodnéno
ve zdravotnické dokumentaci pacientu (intolerance, kon-
centrace LDL-C pfed lécbou o vice nez 50 % vy$i nez cilova
hodnota pro pfisluSnou kategorii kardiovaskularniho rizika).

Taborsky M, Vrablik M. Spole¢né stanovisko odbornych spole¢nosti k pfedepisovani inhibitor PCSK9. AtheroRev 2018; 3(3): 21-207



S

P: Alirokumab 75 mg je hrazen u pacientt adherujicich k diethim opatrenim i ke stavajici hypolipidemicke léche:

1) s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii nebo

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

Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacientd, u kterych je lecba statinem prokazatelné kontraindikovana ci
netolerovana.

Vysoce intenzivni hypolipidemicka terapie je definovana jako terapie maximalni tolerovanou davkou atorvastatinu
nebo rosuvastatinu, v pripadé prokazane intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou jakeéhokoliv
statinu, v kombinaci s dalsim hypolipidemikem jako je ezetimib, v pripadé statinove intolerance hypolipidemikem
v monoterapii, pokud je indikovano.

Nevyuziti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemicke terapie musi byt medicinsky zdivodnéno ve zdravotnicke
dokumentaci pacientu.

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

SUKL - uhradové podminky



Indikaéni omezeni uhrady - PRALUENT 75 mg ,,S“

Od 1.10.2020

Pacient Predchozi lécba Kritéria pro zvazeni PCSK9i

» s nefamiliarni hypercholesterolemii,
smisenou dyslipidemii ve velmi vysokém C : n
KV riziku s manifestnim aterosklerotickym terapie definovana jako: _
onemocnénim (ICHS, stav po iCMP véetné TIA, Maximainé tolerovana davka statinu
ICHDK, stav po koronarni anebo jinych typech arteriaini | ATO nebo ROS *

revaskularizace) + ezetimib**

+ sekundarni prevence HeFH

Vysoce intenzivni hypolipidemicka

LDL-C > 2,5 mmol/I***

Maximalné tolerovana davka statinu
ATO nebo ROS *
+ ezetimib*

s heterozygotni familiarni
hypercholesterolemii — primarni
prevence

LDL-C > 3,1 mmol/I***

* PRALUENT 75 mg

* *V pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou jiného statinu, v kombinaci s dalSim
hypolipidemikem jako je ezetimib, v pfipadé statinové intolerance hypolipidemikem v monoterapii, pokud je indikovano.

* **Nevyuziti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdivodnéno ve zdravotnické
dokumentaci pacientd.

* ***Tato kritéria LDL plati i pro uhradu u pacient(, u kterych je IéEba statinem prokazatelné kontraindikovana i
netolerovana

+ STATINOVA INTOLERANCE je definovana jako intolerance alespori dvou po sobé jdoucich statin(i, 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 zvySeni 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 lécby.

+ Uhrada alirokumabu 75 mg je ukon&ena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, & netdéinnosti Ié8by spoéivajici v
nedosazeni cilovych hodnot LDL-C ve 24. tydnu terapie.

Z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce 75 mg 1x za 14 dni (1)

»S“1 Jedna se o pfipravek, jehoz pouziti je s ohledem na vefejny zajem Ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist dle § 15 odst. 10 zakona. Takovy pfipravek se Uctuji jako
zvlast Gctovany pripravek zdravotni pojistovné pouze specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou.




Indikaéni omezeni thrady - PRALUENT 150 mg ,,S“

Pacient Predchozi lécba Kritéria pro zvazeni PCSK9i ***

A) vyzadujici redukci > 60% (HeFH > 4,5
mmol/l; non-FH > 3,5 mmol/l),
tudiz davka alirokumabu 75 mg by
nebyla dostatecné uc¢inna

e n?fami"am' r_'yperd_‘,OIeSterOIemi" Vysoce intenzivni hypolipidemicka

vysokém KV riziku s manifestnim Maximalné tolerovana davka statinu
aterosklerotickym onemocnénim (ICHS, stav | ATO nebo ROS *

po iICMP vcéetné TIA, ICHDK, stav po koronarni + ezetimib* nebo
anebo jinych typech arterialni revaskularizace) . L. . L. .
B) ktefii pfes minimalné 3mésiéni 1écbu
Maximalné tolerovana davka statinu pomoci davky 75 mg alirokumabu
2 s heterozygotni familiarni ATO nebo ROS * stale nedosahuiji cilovych hodnot LDL
hypercholesterolemii +ezetimib* dle platnych doporuéenych postupt.

PRALUENT 150 mg

* *V pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou jiného statinu, v kombinaci s dalSim hypolipidemikem jako
je ezetimib, v pfipadé statinoveé intolerance hypolipidemikem v monoterapii, pokud je indikovano.

+ **Nevyuziti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdivodnéno ve zdravotnické dokumentaci
pacientu

« ***Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacientd, u kterych je Ié¢ba statinem prokazatelné kontraindikovana ¢i netolerovana

- STATINOVA INTOLERANCE je definovana jako intolerance alespori dvou po sobé jdoucich statin(, ktera vede k jejich vysazeni.
Intolerance obou statind 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 zvy3eni CK
nepfesahujici 4 nasobek hornich mezi bez klinické symptomatologie.

+ Efektterapie alirokumabem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamenan v klinické dokumentaci nejpozdéji 12 tydnu po zahajeni IéCby.

+ Uhrada alirokumabu 150 mg je ukond&ena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, &i neuginnosti lé¢by spoé&ivajici v nedostate¢ném
shizeni LDL cholesterolu o alespori 40% ve 24. tydnu terapie pfi sou¢asném nedosazeni cilové hodnoty LDL-C.

+ Z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce 150 mg 1x za 14 dni nebo 2 subkutanni injekce 150

mg (tzn. jednorazova davka 300 mq) 1x za 4 tydny, resp. za mésic.

»91 Jedna se o pfipravek, jehoz pouziti je s ohledem na vefejny zajem Ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist dle § 15 odst. 10 zakona. Takovy pfipravek se Uctuji jako
zvlast uctovany pfipravek zdravotni pojistovné pouze specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou.




Indikaéni omezeni uhrady - PRALUENT 75,150, mg ,,S“

Alirokumab 75 a 150, 300 mg je hrazen u pacientt adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické Ié¢hé

Pacient Predchozi I6éba Kritéria pro zvazeni Kritéria pro zvazeni
zi
PRALUENT 75 mg PRALUENT 150,
s nefamiliarni
hypercholesterolemii, Vysoce intenzivni
smisenou dyslipidemii ve hypolipidemicka terapie o . o
velmi vysokém KV riziku definovana jako: +  LDL-C>25 mmol/l*** A) vyzaduijici redukci > 60 %, tudiz davka
s manifestnim aterosklerotickym | Maximalné tolerovana davka statinu alirokumabu 75 mg by nebyla dostatecné
onemocnénim ATO nebo ROS * ucinna (HeFH > 4,5 mmol/l; non-FH > 3,5
+ ezetimib* mmol/l),
sekundarni prevence HeFH
Nebo
@ B) ktefi i pfes minimalné 3mésicni [écbu
Maximalné tolerovana davka statinu pomoci davky 75 mg alirokumabu stale
s heterozygotni familiarni ATO nebo ROS * e nedosahuji cilovych hodnot LDL dle
hypercholesterolemii + ezetimib* S = SN platnych doporucenych postupu

« PRALUENT 75 a 150, 300 mg

« *V pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalni tolerovanou davkou jiného statinu, v kombinaci s dals§im hypolipidemikem jako je ezetimib, v pfipadé statinové intolerance hypolipidemikem v
monoterapii, pokud je indikovano.

« **Nevyuziti ezetimibu v ramci stavajici hypolipidemické terapie musi byt medicinsky zdivodnéno ve zdravotnické dokumentaci pacientd.

* ***Tato kritéria LDL plati i pro Uhradu u pacient, u kterych je é¢ba statinem prokazatelné kontraindikovana ¢i netolerovana

+ STATINOVA INTOLERANCE je definovana jako intolerance alespori dvou po sobé jdoucich statin(l, ktera vede k jejich vysazeni. Intolerance obou statint musi pak byt prokazana jako tstup klinické
symptomatologie nebo normalizace CK po jeho vysazeni a opétovny navrat myalgie nebo zvySeni CK po znovu nasazeni statinu. Za statinovou intoleranci nelze povazovat zvySeni CK nepresahuijici 4
nasobek hornich mezi bez klinické symptomatologie.

+ Efekt terapie alirokumabem je pravidelné hodnocen, prvné zaznamenan v klinické dokumentaci nejpozdéji 12 tydnt po zahajeni l1é€by.

+ Uhrada alirokumabu 75 mg je ukon&ena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, &i netinnosti Iéby spogivajici v nedosazeni cilovych hodnot LDL-C ve 24. tydnu terapie.

» Z prostifedku verfejného zdravotniho pojiSténi je hrazena 1 subkutanni injekce 75 mg 1x za 14 dni

« Uhrada alirokumabu 150 mg je ukonéena pfi prokazatelné nespolupraci pacienta, &i neti¢innosti Ié8by spogivajici v nedostate&ném sniZeni LDL cholesterolu o alespofi 40% ve 24. tydnu terapie pfi
soucasném nedosazeni cilové hodnoty LDL-C.

« Z prostifedku vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena 1 subkutanni injekce 150 mg 1x za 14 dni nebo jednorazova davka 300 mg 1x za 4 tydny, resp. za mésic.

»  #300mg bude dostupny od 1.5.2021, piné hrazen ZP

,S“ Jedna se o pfipravek, jehoz pouZiti je s ohledem na vefejny zajem Ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist dle § 15 odst. 10 zakona. Takovy pfipravek se uétuji jako zvlast uctovany pripravek
zdravotni pojiStovné pouze specializované pracovi$té, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou.

Databaze l1ék( SUKL [online] [cit. 08-03-2021] https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0186946&tab=prices
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