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I při optimální konstelaci RF KVO LDL-C 
predikuje rozsah aterosklerotického postižení

Přítomnost aterosklerózy dle 
koncentrací LDL-C

Rozsah aterosklerotického cévního 
postižení dle hladin LDL-C

J Am Coll Cardiol 2017;70:2979–91)



Za všechno může čas
Celoživotní expozice nižšímu LDL-C o 0,36 mmol/l a TK 
o 3,1 mmHg má významný vliv na výskyt KV příhody

JAMA. 2019;322(14):1381-1391. doi:10.1001/jama.2019.14120



I malé zvýšení jednoho rizikového faktoru trvající celý život 
podstatně ovlivňuje prognózu



letlet

Události ischemické choroby srdeční

0 Zvýšené biomarkery

1 Zvýšený biomarker

2 Zvýšené biomarkery

3 Zvýšené biomarkery

(HR 3,7, 95% CI 2,9-4,7)

Počet biomarkerů

v Top Quintilu

Ridker PM a kol. NEJM 2024;391:2087-97

30leté riziko adjustované na věk a další RF: kumulativní výskyt  první závažné KV příhody u 
27 939 původně zdravých amerických žen podle hsCRP, LDL-C a Lp(a)

Máme pro to další důkazy ze 30letého sledování…



Co můžeš udělati hned, neodkládej …
Příklad: osoby ve věku 45 let s optimálním profilem rizikových faktorů mají šanci žít o 14 let déle 

bez KVO ve srovnání s těmi, kteří mají 2 a více rizikových faktorů !

Wilkins JT 2012 Lifetime Risk and Years Lived Free of Total Cardiovascular Disease. https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1389613



Snižování LDL-C příznivě ovlivňuje prognózu 



Čím dříve, tím lépe
Odložení intervence znamená trvalé zvýšení rizika

20 let sledování 6,595 mužů ve studii WOSCOPS s pravastatinem

WOSCOPS, West of Scotland Coronary Prevention Study.
Ford I, et al. Circulation 2016;133:1073–80.

Kumulativní incidence příhod během 20let sledování
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Alirokumab: čím déle níže, tím lépe



PCSK9i u pacientů bez anamnézy AS 
příhody
15 067 pacientů léčených PCSK9i a 66 470 kontrol, všichni s 
ASKVO

Bhatt D et al. European Heart Journal (2024) 45 (Suppl 1)



Alirokumab u 
pacientů bez 
anamnézy 
AS KV 
příhody



Bezpečnostní data ze 47000 paciento-
roků sledování z alirokumabových studií

Cévní mozkové příhody aliro/pbo Všechny NÚ aliro/pbo

Goodman SG et al Eur Heart J Cardiovasc Pharmacother. 2024 Jul 

16;10(4):342-352. doi: 10.1093/ehjcvp/pvae025. PMID: 38658193; PMCID: 

PMC11249957.



Bezpečnostní data ze 47000 paciento-roků 
sledování z alirokumabových studií

Goodman SG et al Eur Heart J Cardiovasc Pharmacother. 2024 Jul 

16;10(4):342-352. doi: 10.1093/ehjcvp/pvae025. PMID: 38658193; PMCID: 
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Co z toho všeho vyplývá ? 

• Snižování hladin aterogenních lipidů je bezpečnou a účinnou 
cestou k prevenci ASKVO

• Musí 
• začít včas

• vést k cílovým hodnotám

• (většinou) být farmakologická

• PCSK9 inhibitory jsou
• účinné

• bezpečné

• u pacientů s i bez anamnézy AS KV příhody

• Podmínky úhrady terapií jsou vždy podmnožinou populace, 
která z léčby má profit



InternalZkrácená informace o přípravku Praluent 75 mg injekční roztok v 
předplněném peru, Praluent 150 mg injekční roztok v předplněném
peru, Praluent 300 mg injekční roztok v předplněném peru
Název přípravku : Praluent 75 mg injekční roztok v předplněném peru, Praluent 150 mg injekční roztok v předplněném peru, Praluent 300 mg injekční roztok v předplněném peru. Složení: alirokumab 75 mg 

nebo 150 mg v 1 ml roztoku, nebo 300 mg ve 2ml roztoku. Indikace: Primární hypercholesterolemie a smíšená dyslipidemie: Přípravek Praluent je indikován k léčbě dospělých pacientů s primární 

hypercholesterolemií (heterozygotní familiární a nefamiliární) nebo se smíšenou dyslipidemií a pediatrických pacientů ve věku od 8 let s heterozygotní familiární hypercholesterolemií (HeFH jako doplněk k dietním 

opatřením: v kombinaci se statinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou léčbou u pacientů, u kterých nelze dostáhnout cílových hodnot LDL cholesterolu maximální tolerovanou dávkou statinů, samostatně 

nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou léčbou u pacientů, kteří netolerují statiny nebo u kterých je podávání statinů kontraindikováno. Prokázané aterosklerotické kardiovaskulární onemocnění: Přípravek 

Praluent je indikován k léčbě dospělých s prokázaným aterosklerotickým kardiovaskulárním onemocněním ke snížení kardiovaskulárního rizika snížením hladin LDL–C, jako doplněk korigující další rizikové faktory: 

v kombinaci s maximální tolerovanou dávkou statinu a jinou hypolipidemickou léčbou či bez ní, nebo samostatně nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou léčbou u pacientů, kteří netolerují statiny nebo u 

kterých je podávání statinů kontraindikováno. Dávkování a způsob podání: Dospělí: Obvyklá počáteční dávka alirokumabu je 75 mg podaných subkutánně jednou za 2 týdny. U pacientů, u kterých je zapotřebí 

výraznější snížení LDL cholesterolu (> 60 %), může být počáteční dávka 150 mg podávaná jednou za 2 týdny nebo dávka 300 mg jednou za 4 týdny podávaná subkutánně. Pro podání dávky 300 mg je zapotřebí 

podat buď jednu injekci s obsahem 300 mg nebo následně 2 injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdílných míst aplikace.  Subkutánní podání do stehna, břicha nebo horní části paže. HeFH u pediatrických 

pacientů ve věku od 8 let: tělesná hmotnost méně než 50 kg: doporučená dávka je 150 mg jednou za 4 týdny. Doporučená dávka pokud je třeba další snížení LDL-C* je 75 mg jednou za 2 týdny. Pří tělesné 

hmotnosti 50 kg nebo více: doporučená dávka je 300 mg jednou za 4 týdny. Doporučená dávka pokud je třeba další snížení LDL-C* je 150 mg jednou za 2 týdny.* Hladiny lipidů lze vyhodnotit 8 týdnů po 

zahájení léčby nebo po titraci a podle toho upravit dávku. Pediatrická populace: Bezpečnost a účinnost přípravku Praluent u dětí mladších 8 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou k dispozici žádné údaje. U 

dospívajících ve věku od 12 let se doporučuje, aby byl přípravek Praluent podáván dospělým a nebo pod jeho dohledem. U U dětí mladších 12 let musí být přípravek Praluent podáván 

ošetřovatelem/ošetřovatelkouU starších pacientů není nutná úprava dávky. U pacientů s mírnou nebo se středně závažnou poruchou funkce jater nebo ledvin není nutná úprava dávky. Každé předplněné pero 

nebo předplněná injekční stříkačka je pouze pro jednorázové použití. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Před 

zahájením léčby je nutno vyloučit sekundární příčiny hyperlipidemie nebo smíšené dyslipidemie. Alirokumab má být u pacientů se závažnou poruchou funkce ledvin a jater používán s opatrností. Pokud se 

vyskytnou známky a příznaky závažných alergických reakcí, léčba alirokumabem musí být ukončena a musí být zahájena vhodná symptomatická léčba. Aby se zlepšila sledovatelnost biologických léčivých 

přípravků má se přehledně zaznamenat název podaného přípravku a číslo šarže. Opatření, která je nutno učinit před zacházením s léčivým přípravkem nebo před jeho podáním: Roztok se má před použitím 

nechat ohřát na pokojovou teplotu. Interakce: Alirokumab je biologický léčivý přípravek, nepředpokládá se jeho farmakokinetický vliv na jiné léčivé přípravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jiná 

hypolipidemická terapie zvyšují produkci PCSK9, což vede ke zvýšení clearance touto cestou a ke snížení systémové expozice alirokumabu. Fertilita, těhotenství a kojení: Používání alirokumabu se 

nedoporučuje během těhotenství, pokud klinický stav ženy nevyžaduje léčbu alirokumabem. Není známo, zda se alirokumab vylučuje do lidského mateřského mléka, je nutné rozhodnout, zda v tomto období 

přerušit kojení nebo přerušit používání alirokumabu. Nejsou k dispozici žádné údaje o nepříznivých účincích na plodnost u lidí. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: Alirokumab nemá žádný nebo má 

zanedbatelný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje. Nežádoucí účinky: Časté: známky a příznaky onemocnění horních cest dýchacích, svědění, reakce v místě injekce 

(erytém/zčervenání, svědění, otoky, bolest/citlivost); Vzácné: hypersenzitivita, hypersenzitivní vaskulitida, kopřivka, numulární ekzém. Předávkování: Nutná symptomatická léčba. Zvláštní opatření pro 

uchovávání: uchovávat v chladničce (2 °C–8 °C). Chránit před mrazem. Mimo chladničku max. 30 dní, chránit před světlem, při teplotě do 25 °C. Doba použitelnosti: Praluent 75mg 3 roky, Praluent 150 

mg, 300mg 2 roky. Balení:1, 2, 3 nebo 6 předplněných per. Držitel rozhodnutí o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly Francie. Registrační číslo: EU/1/15/1031/001-24. 

Datum revize textu: 18.11.2024  

Před použitím přípravku se seznamte s úplnou informací o přípravku. Použití léčivého přípravku Praluent od 1.4.2024 s ohledem na veřejný zájem opět koncentrováno do specializovaných pracovišť, které jej účtují 

jako zvlášť účtovaný přípravek zdravotní pojišťovně na základě smlouvy uzavřené mezi ním a zdravotní pojišťovnou. V takovém případě je Praluent 75 mg injekční roztok, Praluent 150 mg a Praluent 300mg 

injekční roztok v předplněném peru plně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Souhrn údajů o přípravku obdržíte na adrese: Sanofi s.r.o., Generála Píky 430/26, Praha 6 - Dejvice, 160 00, Česká 

republika. Tel.: 233 086 111, www.sanofi.cz


