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Praluent (alirokumab)

Tab. 1. Nezddouci ucinky alirocumabu béhem studie Odyssey Outcomes

rtzné

alirokumab (N =9 451)

placebo (N =9 443)

nezadouci pfihody N (%)

jakakoliv nezadouci pfihoda 7165 (75,3) 7282 (777)
zavazna nezadouci pffhoda 2202 (23,3) 2350(24,9)
zavazni pfihoda vedoucfi ke smrti 181 (1,9) 222(24)
zavazni pfihoda vedouci k vyfazenf ze studie 343 (3,6) 324 (34)
lokélni reakce v misté vpichu 360 (3,8) 203 (2,1)
celkova alergicka reakce 748 (79) 736 (7,8)
zhorseni nebo komplikace diabetu u pacientl s diabetem pfi vstupu do studie — N/total N (%) 506/2 688 (18,8) 583/2 747 (21,2)
nové vznikly diabetes u pacientl bez diabetu pfi vstupu do studie — N/total N (%)' 648/6 763 (9,6) 676/6 696 (10,1)
neurokognitivni poruchy 143 (1,5) 167 (1,8)
poruchy funkce jater 500 (5,3) 534(57)
katarakty 120(1,3) 134 (1,4)
potvrzené krvacivé CMP 9(<0,) 16 (0,2)
laboratorni abnormality kdykoliv béhem studie - N/total N (%)

alanin aminotransferaza > 3krat nad hornim limitem normalniho rozmezi 212/9 369 (2,3) 228/9341 (2,4)
aspartat aminotransferaza > 3krat nad hornim limitem normalniho rozmezi 160/9 367 (17) 166/9 338 (1,8)
celkovy bilirubin > 2krat nad hornim limitem normalniho rozmezi 61/9 368 (0,7) 78/9 341 (0,8)
kreatinkindza > 10krat nad hornim limitem normalniho rozmezi 46/9 369 (0,5) 48/9 338 (0,5)
pfitomnost protilatek? 67/9 091 (07) 32/9097 (04)
neutralizujici protildtky 43/9 091 (0,5) 6/9 097 (< 0,1)

"Nove diagnostikovany diabetes byl definovdn podile pritomnosti jednoho nebo vice z ndsledujicich faktord, s potvrzenim diagndzy zaslepenym externim posouzenim
odbornikd v oblasti diabetu: hldseni o neZddoucich tcincich, novy predpis na lécbu diabetu, hladina glykovaného hemoglobinu nejméné 6,5 % (a vychozi hladina
< 6,5%) pri dvou méfenich, nebo hladina glykemie nalacno nejméné 126 mg/dl (7,0 mmol/l) pri dvou mérenich (a vychozi hladina < 126 mg/dl).

?Protilékové protildtky byly definovdny podle piitomnosti pozitivnich reakci, které byly zjistény po zahdjeni zkouseného lécebného rezimu v nejiméné dvou po sobé ode-
branych vzorcich séra po stanoveni zdkladnich hodnot, kdy mezi odebrdnim vzorkd uplynula doba nejméné 16 tydnd.

u pacientl s HoFH. To souvisi s patofyziologii onemocnéni, a tedy se
zavaznosti genetického defektu. Pfi HoFH kombinace dvou afunkénich
mutacf v genu pro LDL-R, apoB, PCSK9 nebo LDL-receptor adaptér pro-
tein 1 snizuje odpoved na jakykoliv typ lécby. U této populace pacientl
je nutnd personalizace lé¢by a provedeni farmakogenetickych studif
s vy$sim poctem pacientl (4).

Na zakladé vysledkd studif s evolokumabem (Fourier) a alirokuma-
bem (Odyssey Outcomes) doporucila Evropska kardiologické spole¢nost
a Evropska spolecnost pro aterosklerézu cilové hodnoty LDL-C pod
1,4 mmol/I'u pacientd ve velmi vysokém riziku, a dokonce hodnoty
pod 1,0 mmol/I pro pacienty, u kterych byly pozorovény rekurentni
kardiovaskularni pfihody v prlibéhu dvou let (4).
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Inhibitory proprotein konvertazy subtilizin-kexin 9 (PCSK9i) dostavaj
v guidelines 1écby dyslipidemif verze 2019 vyssi Urovert doporucent.
Alirokumab a evolokumab majf byt zvazeny, pokud nelze dosahnout
stanovenych cilovych hodnot pfi pouziti maximalné tolerované davky
statinu v kombinaci s ezetimibem.

U pacientl po akutnim koronarnim syndromu, pokud neni dosaze-
no cilové hodnoty LDL maximalnimi tolerovatelnymi ddvkami statinu
v kombinaci s ezetimibem béhem 4-6 tydn(, je doporuceno zahdjit
|é¢bu inhibitory PCSK9. U pacientd, u nichZ neni dosazeno kontroly
LDL-C maximalIni tolerovanou davkou statinu a ezetimibem a vznikne
u nich AKS, mé byt zvazena ¢asnd indikace PCSK9 ihibitoru, je-li to
mozné, jesté za hospitalizace (7).
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