Memorandum k predepisovani
PCSK9-inhibitora

Spoleéné stanovisko VZP CR a odbornych spole¢nosti

C1S CLS JEP, CKS a CSAT v oblasti preskripce PCSK9-inhibitoru

Vznik spole¢ného stanoviska je dan nutnosti upfesnit a sjednotit hodnoceni indika¢nich
podminek thrady biologické 1écby hypercholesterolémie PCSK9-inhibitory v centrech
specializované péce. Aktudlné platna kritéria indika¢niho omezeni thrady ne vzdy odpovidaji
moznostem a pribehu redlné klinické praxe a byly opakované pfi¢inou nepochopeni mezi
platcem a poskytovateli zdravotni péce, zejména v primarni prevenci u pacientl s vysokym
rizikem.

Centra jsou v ramci spolecného stanoviska zastoupena odbornymi lékarskymi spole¢nostmi
(CIS CLS JEP, CKS a CSAT).

Pfedmétem ujednani nejsou vlastni indikacni kritéria terapeutického pouziti PCSK9-inhibitort,
ale postup pii hodnoceni aktudlniho indikaéniho omezeni Ghrady PCSK9i z prostiedki v.z.p.
Platnost ujednani je omezena do doby vyddni novych indika¢nich omezeni thrady SUKLem ve
spravnim fizeni.

e Indikac¢ni omezeni uhrady

P: PCSK9-inhibitor je hrazen u pacientli adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici
hypolipidemické 1é¢be, a to: 1) s heterozygotni familidrni hypercholesterolemii nebo 2) s
nefamilidrni  hypercholesterolemii ¢i smiSenou dyslipidemii ve velmi vysokém
kardiovaskularnim riziku s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim, u kterych plati, ze
jejich stavajici vysoce intenzivni hypolipidemicka 1écba nebyla dostateéné G¢innd pro dosaZeni
hodnot LDL cholesterolu alespoii 3,1 mmol/l v piipadé heterozygotni familidrni
hypercholesterolémie bez rozvinutého kardiovaskularniho onemocnéni, nebo alespofi 2,5
mmol/l u pacientti ve velmi vysokém riziku v sekundarni prevenci. Tato kritéria LDL plati i pro
thradu u pacientd, u kterych je 1é¢ba statinem prokazatelné kontraindikovana ¢i netolerovana.
Vysoce intenzivni hypolipidemické terapie je definovana jako terapie maximalni tolerovanou
déavkou atorvastatinu nebo rosuvastatinu, v pfipadé prokazané intolerance obou pak maximalni
tolerovanou davkou jednoho jakéhokoliv statinu, v kombinaci s dal§im hypolipidemikem jako
je ezetimib, v piipad¢ statinové intolerance hypolipidemikem v monoterapii, pokud je
indikovano. NevyuZiti ezetimibu v ramci stdvajici hypolipidemické terapie musi byt
medicinsky zdivodnéno ve zdravotnické dokumentaci pacientd. Statinova intolerance je
definovana jako intolerance alespoii dvou po sobé jdoucich statint, ktera vede k jejich vysazeni.
Intolerance obou statini musi pak byt prokazéna 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 nepiesahujici 4nasobek
hornich mezi bez klinické symptomatologie. Efekt terapie PCSK9-i je pravidelné hodnocen,
prvné zaznamenan v klinické dokumentaci nejpozdéji 12 tydni po zahajeni 1é¢by. Uhrada
PCSK9-1 je ukoncéena pii prokazatelné nespolupraci pacienta, ¢i neti¢innosti 1é¢by spocivajici
v nedostate¢ném snizeni LDL cholesterolu o alespoil 40 % ve 24. tydnu terapie pii sou¢asném
nedosazeni cilové hodnoty LDL-C.



e [lodnoceni hladiny LDL-C a jejiho procentudlniho poklesu pii 1¢¢beé PCSK9-inhibitory

Jako aktualni hodnotu laboratorniho vysetreni je v redlném medicinské praxi mozno povazovat
hodnotu ne star$i nez 3 pfi nasazeni terapie a maximaln¢ 6 mé&sict v prab&hu pravidelné 1é¢by.
Nelze vychazet z jediné hodnoty lipidogramu. Pokud jsou dostupné alespoii 3 hodnoty, je
optimdlni vychdzet z hodnoty primémé.

e Nevyuziti ezetimibu

Ezetimib nemusi byt vyuzit u viech pacientii navrzenych pro lé¢bu PCSK9-i.

Naprosto nezbytné je ale doloZeni medicinského zdiivodnéni nevyuziti ezetimibu a zdznam této
uvahy ve zdravotnické dokumentaci.

Diivodem pro nevyuziti ezetimibu mohou byt hladiny LDL-C pfed zahajenim podavani PCSK9
i 0 vice nez 50 % nad cilovou hodnotou pro jejich kategorii rizika pro dosud nelééené pacienty.
U pacientt lécenych statiny divodem pro nevyuziti ezetimibu pfedstavuje hladina LDL-C vyssi
nez stanovend cilova hodnota LDL-C o vice nez 20 %.

e Statinova intolerance v praxi

Diagnoza se opird o klinicky néalez (myalgie, myopatie aj.) s vyraznymi a netolerovatelnymi
obtizemi. Laboratorni zvySeni CK neni nezbytnou podminkou.

Statinovou intoleranci povazujeme za prokazanou, kdyz nemocny vyvine intoleranci pii 1é¢bé
statiny, a vzdy musi byt vyzkouSen rosuvastatin nebo atorvastatin v ddvce 10mg a opét
zaznamenano ve zdravotni dokumentaci.

Centra mohou akceptovat podloZené a fadné zdokumentované udaje o statinové intoleranci
z terénu.

e Familidrni hypercholesterolémie (FH) a jeji diagnostika

Diagnéza se opira o skérovaci systém DLCN (Dutch Lipid Network Criteria).

Skala DLCNS bude poé¢itina modifikovanym DLCNS for FH bez zapoétenych physical
examination — §lachovych xantomi (6 bodi), které nebudou zahrnuty do vypoctu diagnozy
Pravdépodobné FH 6 a vice bodt.

Definice manifestniho aterosklerotického kardiovaskuldrniho onemocenéni a velmi vysokého

kardiovaskularniho rizika (z hlediska preskripce PCSK9-1)

1. ICHS: koronarograficky nebo zatézovym testem prokdzana, stav po akutnim
koronamim syndromu, po revaskularizaci.

2. Stav po CMP.

ICHDK: prokazana angiograficky nebo UZ vySetifenim, stendza 50 % a vice.

4. Aterosklerotické postizeni karotid. Pfitomnost platu u osoby do 40 let. Stendza 50 % a
vice.
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