Ako zlepsit manazment hypolipidemickej lieCby
u pacientov s akdtnym koronarnym syndrémom - zavery
projektu EuroPath IV, do ktorého sa zapojilo
530 kardiologov z Eurdpy

Odborna redakcia KARDIO News

V sucasnosti rastie zaujem o kvalitu zdravotnickych sluzieb, ¢o zahfha poskytovanie
efektivnej, bezpecnej starostlivosti zameranej na l'udi, ktora je v€asnad, spravodliva,
integrovana a efektivna. Toto zvySenie povedomia o kvalite zdravotnickej starostlivosti vysvetluje,
preco Eurdpska kardiologicka spolo¢nost (ESC) vo svojich usmerneniach systematicky dopifia zverejnenie
suboru indikatorov kvality (Ql). Tieto indikatory kvality st konkrétne nastroje vyvinuté na hodnotenie
kvality zdravotnickej starostlivosti a nadvazuji na usmernenia tykajlce sa liecby jednotlivych
ochoreni.*Napriek tomu, Ze hodnotenia indikatorov kvality z registrov boli publikované, napriklad v
manazmente akdtneho infarktu myokardu (AMI),"* opatrenia potrebné na dodrzanie kontroly kvality sa
zvycajne nerealizuju.’ Stratégie kontroly kvality rutinne pouzivané v priemysle mézu byt tieZ vhodné na
implementaciu v sektore zdravotnictva.

- i

V snahe zlepsit kvalitu manazmentu dyslipidémii u pacientov prijatych pre akatny infarkt myokardu,
vznikla iniciativa ,Define Measure Analysis Improve Control“ (DMAIC). Kontrola kvality sa zamerala na dva
ciele, identifikované ako indikatory kvality podla sucasnych smernic ESC, a to predpisovanie
statinov s vysokou intenzitou,® a podiel pacientov dosahujucich cielové hodnoty LDL-
cholesterolu (LDL-C)’ do 12 mesiacov po akiitnom koronarnom syndréme (AKS).”

Nedavne observacné studie ukazali, Ze statiny vysokej intenzity su Siroko dostupné a pouzivané iba u
pacientov s aterosklerotickym kardiovaskularnym ochorenim a iba 20 % pacientov dosiahne
terapeuticky ciel .’

Udaje z prieskumu ACS EuroPath IV, do ktorého sa zapojilo 530 eurépskych kardiolégov, boli pouzité na posudenie
a vyhodnotenie dvoch skiimanych a definovanych indikatorov kvality manazmentu pacientov s dyslipidémiou s
akutnym koronarnym syndrémom:

1. predpis statinu (akejkol'vek intenzity) plus ezetimib alebo predpis proprotein inhibitor konvertazy
subtilizin/kexin typu 9 (PCSK9i) samostatne alebo v kombinacii so statinmi pred prepustenim z
nemocnice a

2. podiel pacientov, ktori dosiahli hladinu LDL-C < 1,4 mmol/l po¢as sledovania.”

Obidva indikatory kvality su odvodené z poslednych EAS/ESC odporicani k manazmentu pacientov s
dyslipidémiou na znizenie KV rizika.



Na zaklade odpovedi z prieskumu EuroPath IV sa analyzoval typ hypolipidemického lieku, intenzita a
nacasovanie predpisovania.

Projekt ACS EuroPath bol navrhnuty na hodnotenie klinickej praxe hypolipidemickej lieCby u pacientov po
AKS s cielom zlepsit kvalitu lipidového manazmentu a prevencie pocas akutnej fazy a pocas prvého roku
sledovania.'® Prieskum ACS EuroPath IV sa uskutocnil v roku 2022 a zG¢astnilo sa na fiom 530 lekarov, z
toho bolo 26 % intervenénych kardiolégov a 74 % vSeobecnych kardiolégov, pricom sa zozbierali Udaje od
2 650 pacientov s AKS, 35 % od pacientov v akutnej faze ACS a 65 % od pacientov v naslednej (follow up)
faze.”

Vystup projektu ACS EuroPath IV obsahuje navrhy na zmeny vzhladom na vysledky nedavnych
randomizovanych a observacnych studii s cielom zlepsit manazment hypolipidemickej lieCby u pacientov s
akutnym koronarnym syndrémom tak, aby zmeny boli v silade s usmerneniami ESC, pouzitelné za
primerané naklady a Usilie, s minimalnym narusenim rutinnej praxe a aby bolo preukazané, ze su
bezpetné a efektivne.”

Klinicka prax vzhladom na manazment hypolipidemickej liecby u pacientov s AKS v eurépskych
krajinach podla prieskumu EuroPath IV je nasledujuca:

e dosiahnutie cielovej hodnoty LDL-C je jednou z priorit popri odvykani od fajCenia a kontroly
diabetu u pacientov po AKS

e ak ide o ciele LDL-C, 68 % kardioldgov ocakava znizenie LDL-C o0 > 50 % a 42 % ocakava
dosiahnutie hladiny 1,4 mmol/l

e ¢asovy ramec na dosiahnutie tychto ciel'ov bol u 54 % do 3 mesiacov u 92 % do 6
mesiacov

¢ hypolipidemicka liecba bola predpisana pocas hospitalizacie v 99 % pripadov a zahriiala
v 75 % pripadov vysoko intenzivne statiny, v monoterapii u 44 %, v kombinacii s ezetimibom u 29 %
a v kombindcii s PCSK9i v 2 % pripadov

e prva kontrolna navsteva sa u pacientov v akutnej faze AKS uskutocnila v priemere o 16 tyzdhov

¢ hlavnou zmenou v hypolipidemickej lieCbe pocas nasledujlicich navstev bolo zvysenie intenzity
lieCby, avSak nie v intenzite statinovej terapie, ale skor v zavedeni kombinovanej liecby s
ezetimibom (az 36 %) a/alebo s PCSK9i (do 20 %).”

Na zaklade analyzy vysledkov prieskumu EuroPath IV bolo vypracovanych 10 navrhov na
zlepSenie manazmentu hypolipidemickej liecby u pacientov s akitnym koronarnym syndrémom
(obr. 1)*:

1. Hypolipidemicku lie€¢bu je potrebné zacat s vysoko intenzivnym statinom, a to bez ohl'adu
na vychodiskovu hodnotu LDL-C. Ak ide o pacientov s anamnézou intolerancie statinov vysokej
intenzity, je mozné opatovné nasadenie inym statinom vysokej intenzity, prip. pouZzitie monoterapie
statinmi nizkej/strednej intenzity v kombinacii s ezetimibom, aby sa dosiahlo znizenie LDL-C
porovnatelné so statinmi s vysokou intenzitou.

2. Liecbu vysokointenzivnym statinom je potrebné zacat uz pri prijati na hospitalizaciu.
Smernice ESC odporucaju zacat so statinmi vysokej intenzity ,,¢o najskor”, ¢o by sa malo
interpretovat ,,pri prijati“.

3. Statiny v kombinacii s ezetimibom by sa mali predpisat este pred prepustenim z
nemocnice. Stratégia zahrfajuca prvoliniovi lieCbu kombinaciou statinov s vysokou intenzitou +
ezetimib v zmysle ,Strike Early and Strike Strong" (,zasiahnite skoro a zasiahnite silno”) sa teraz
navrhuje v klinickom konsenzudlnom vyhldseni Asociacie pre akdtnu kardiovaskularnu starostlivost v
spoluprdci s Eurépskou Asocidciou preventivnej kardiolégie a Kardiologickej pracovnej skupiny pre
kardiovaskularnu farmakoterapiu pri ESC."

4. Neddvne dokazy z randomizovanych studii ukazali, ze kyselina bempedoova bud'v
monoterapii alebo v kombinacii s ezetimibom je schopné dosiahnut dalie zniZenie LDL-C*** a
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nizkej alebo Ziadnej intenzite. ZniZzenie LDL-C monoterapiou kyselinou bempedoovou je okolo 25 % u
pacientov bez predchadzajlcej lieCby statinmi a okolo 18 % pri uzivani statinov. Kombinacia
vysokointenzivneho statinu s kyselinou bempedoovou a/alebo PCSK9i by sa mala
predpisat eSte pred prepustenim z nemocnice.

5. Skrining na familiarnu hypercholesterolémiu (FH) by mal byt vykonany uz pocas akutnej
fazy AKS.

6. Prva kontrola po prepusteni z nemocnice by mala byt v priebehu 4 - 6 tyzdnov.
Nacasovanie prvej kontroly po prepusteni nie je explicitne uvedené v usmerneniach ESC, nie je ani
uvedeny typ poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory ma byt preferovany (vSeobecny lekar
alebo kardioldg), ale 4 - 6 tyzdnov po zavedeni hypolipidemickej lieCby, alebo po akejkolvek zmene
hypolipidemickej lie¢by navrhnuté ako vhodny ¢asovy rémec.™ Prinos 4- aZ 6-tyzdriovej kontroly je
trojaky, a to kontrola tolerancie, dodrziavania a ucinnosti.

7. Prepustacia sprava z nemocnice by mala obsahovat Specifické informacie tykajtice sa
manazmentu hypolipidemickej liecby, ako napr. Uroven rizika pacienta, aké ciel'ové hladiny LDL-
C by mal pacient dosiahnut, na¢asovanie prvej kontroly, a tiez stratégiu na intenzifikaciu
hypolipidemickej lieCby a informacie o potrebe rehabilitacie.

8. Manazment svalovych symptémov spojenych so statinom (SAMS): svalové symptédmy spojené
so statinom su hlavnou pricinou intolerancie statinov a hlavny dévod deeskalacie intenzity statinovej
lieCby, prerusenia alebo nedodrziavania lieCebného rezimu. Svalové symptémy spojené so
statinmi sa v randomizovanych studiach uvadzaju u 9 % pacientov, avsak v observacnych
studidch az u 17 % pacientov.*® Kyselina bempedoovéa ponuka alternativu k statinom.”*****° Po
akomkol'vek znizeni intenzity statinu alebo po prechode zo statinu na kyselinu
bempedoovu je pravdepodobna nedostato¢na ucinnost, ktori mozno kompenzovat
pridanim ezetimibu® a/alebo PCSK9i.>**

9. Intenzifikacia hypolipidemickej liecby pocas nasledujiceho obdobia krok za krokom;
pouzitie PCSK9i, ked' sa cielové hladiny LDL-C nedosiahnu napriek kombinacii statinov a
ezetimibu. Rutinné predpisovanie kombinovanej terapie statin plus ezetimib pred prepustenim z
nemocnice méze znizit polet nasledujlcich navstev a dalSim krokom optimalizacie hypolipidemickej
lieCby by potom bolo pridanie kyseliny bempedoovej a/alebo PCSK9i, ak je to potrebné.

10. Zjednodusenie hypolipidemickej liecby pouzitim fixnych kombinacii, ako aj poskytnutie
relevantnych informacii pacientom, aby sa dosiahla dlhodoba adherencia: Medzi pacientmi
lieCenymi PCSK9i v redlnej klinickej praxi v Eurépe bolo prerusenie lieCby PCSK9i zriedkavé a vacsina
pacientov dosiahla cielové hladiny LDL-C.""** Len ¢o je lie¢ba optimalizovand, hoci je dobre
tolerovanad, ¢astou pricinou neadherencie je strach z vedlajSich Ucinkov suvisiacich s ,prilis nizkou*
hladinou LDL-C napriek velkému mnozstvu Gdajov preukazujicich bezpecnost a lepSiu klinicku
prevenciu pred daléimi AKS prihodami, ked je LDL-C < 0,9 mmol/l.

Obr. 1: Zhrnutie zaverov prieskumu EuroPath IV. Upravené podla Schiele F. et al., 2023.
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Zavery z prieskumu EuroPath IV. na zlepSenie manazmentu hypolipidemickej lieCby u pacientov s akdtnym
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koronarnym syndrémom by sa dali zhrn(t do stratégie , Fire to Target” (,strielat na ciel”), o znamena
zavedenie vcasnej intenzifikacie hypolipidemickej liecby pomocou statinov, ezetimibu, kyseliny
bempedoovej a proproteinu inhibitora konvertazy subtilizin/kexin typu 9 ako algoritmu na
rutinnu aplikaciu v kazdodennej klinickej praxi.*
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