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Súhrn
Cieľ: Medzinárodná observačná štúdia sa uskutočnila s cieľom získať prehľad o súčasnom manažmente zvýšenej 
hladiny cholesterolu prenášaného lipoproteínmi s  nízkou hustotou (LDL-C) u  vysoko rizikových (high-risk  – HR) 
a veľmi vysoko rizikových (very high-risk – VHR) pacientov s hyperlipidémiou naprieč strednou, východnou Eu-
rópou a v Izraeli. V tomto príspevku prezentujeme údaje týkajúce sa slovenskej subpopulácie. Metódy: Do štúdie 
sme zaradili dospelých pacientov, ktorí dostávali hypolipidemickú liečbu (lipid-lowering therapy – LLT) a chodili na 
bežné kontroly k špecialistom (kardiológ/diabetológ/internista) z 9 pracovísk zapojených do štúdie (vrátane uni-
verzitných/špecializovaných centier) na Slovensku. Údaje boli zozbierané retrospektívne zo zdravotných záznamov 
pacientov a pokrývali obdobie 12 mesiacov pred zaradením do štúdie. Výsledky: Zaradených bolo 150 pacientov, 
priemerný (rozmedzie) vek 62,8 (2684) roka, medzi ktorými bolo 24 pacientov s familiárnou hypercholesterolémiou 
a 109 pacientov liečených v rámci sekundárnej prevencie. Takmer všetci pacienti (147; 98,0 %) dostávali statíny buď 
v monoterapii (114; 76,0 %), alebo v kombinácii s inou LLT (33; 22,0 %): u 11 (7,3 %) pacientov sa zistila prítomnosť prí-
znakov intolerancie statínov. Priemerná hladina LDL-C bola 3,0 (1,17,1) mmol/l na prvej návšteve a 2,6 (0,77,7) mmol/l 
na poslednej návšteve zahrnutej do obdobia sledovania. Iba 2 zo 16 HR pacientov (12,5 %; 95% interval spoľahli-
vosti -IS: 1,638,4 %) a 40 zo 134 VHR pacientov (29,9 %; 95% IS: 22,338,4 %) dosiahli odporúčané cieľové hodnoty 
LDL-C < 2,5 mmol/l (HR pacienti) a < 1,8 mmol/l (VHR pacienti) počas obdobia sledovania. V podskupine pacien-
tov s FH dosiahli tieto cieľové hodnoty 2 z 15 HR pacientov (13,3 %; 95% IS: 1,740,5 %) a 2 z 9 VHR pacientov (22,2 %; 
95% IS: 2,860,0 %). V prípade pacientov s jednoznačnou/pravdepodobnou FH (skóre ≥ 6 podľa Dutch Lipid Clinic 
Network) dosiahli tieto cieľové hodnoty 2 z 15 HR pacientov (13,3 %; 95% IS: 1,740,5 %) a 0 zo 6 VHR pacientov. Počas 
12mesačného obdobia sledovania sa kardiovaskulárne príhody (≤ 3) vyskytli celkovo u 41 pacientov (27,3 %). Záver: 
Naše zistenia poskytujú obraz toho, ako sú pacienti liečení na hyperlipidémiu na Slovensku. Zistili sme, že napriek 
rozšírenému používaniu statínov je značný podiel pacientov „podliečený“ (najmä pacienti s FH) a nedosahuje cie-
ľové hodnoty LDL-C odporúčané v európskych odborných odporúčaniach. V dôsledku toho sú aj naďalej vystavení 
zvýšenému riziku kardiovaskulárnych príhod.

Kľúčové slová: dyslipidémie  – familiárna hypercholesterolémia  – cholesterol prenášaný lipoproteínmi s  nízkou 
hustotou – kardiovaskulárne príhody.

Hyperlipidemia management in Slovakia: observational study
Summary
Aim: A multicountry observational study was conducted to gain insight into the current management of elevated 
low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) in high-risk (HR) and very high-risk (VHR) patients with hyperlipidaemia 
across central and eastern Europe and Israel. Here we present data from the Slovakian subpopulation. Methods: We en-
rolled adult patients who were receiving lipid-lowering therapy (LLT) and attending a specialist (cardiologist/diabe-
tologist/internist) for a routine visit at 9 sites (including academic/specialist centers) across Slovakia. Data were col-
lected retrospectively from patients’ records for the 12 months preceding enrolment. Results: 150 patients, mean 
(range) age 62.8 (26–84) years were enrolled, including 24 with familial hypercholesterolemia and 109 secon dary 
prevention patients. Almost all patients (147; 98.0 %) were receiving statins, as monotherapy (114; 76.0 %) or in com-
bination with other LLT (33; 22.0 %): 11 (7.3 %) were classified as having statin intolerance symptoms. Mean LDL-C 
levels were 3.0 (1.1–7.1) mmol/l at the first, and 2.6 (0.7–7.7) mmol/l at the last, visit of the observation period. Only 
2/16 (12.5 %; 95 % CI 1.6–38.4 %) HR patients and 40/134 (29.9 %; 22.3–38.4 %) VHR patients achieved their recom-
mended LDL-C targets of < 2.5 and < 1.8 mmol/l, respectively, during observation. In the FH subset 2/15 (13.3 %; 
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1.7–40.5 %) HR and 2/9 (22.2 %; 2.8–60.0 %) VHR patients achieved these targets. In patients with definite/prob-
able FH (Dutch Lipid Clinic Network score ≥ 6), these targets were attained by 2/15 (13.3 %; 1.7–40.5) HR patients 
and 0/6 VHR patients. A total of 41 patients (27.3 %) experienced CV events (≤ 3) during the 12-month observa-
tion period. Conclusion: Our findings provide a picture of patients treated for hyperlipidemia across Slovakia. We 
found that, despite widespread statin use, a substantial proportion of patients, particularly those with FH, are un-
dertreated and fail to achieve the LDL-C targets recommended in European guidelines. They consequently remain 
at excess risk of cardiovascular events.

Key words: cardiovascular events – dyslipidemias – familial hypercholesterolemia – low-density lipoprotein cholesterol

Úvod
Znižovanie zvýšenej hladiny cholesterolu prenášaného 
lipoproteínmi s nízkou hustotou (LDL-C) je základným pi-
lierom prevencie vzniku kardiovaskulárnych ochorení pod-
mienených aterosklerózou (ASCVD) [1–3], ktoré sú naj-
častejšou príčinou smrti a invalidity v rozvinutom svete 
[4]. Statíny sú liečbou prvej línie v primárnej a sekundár-
nej prevencii už niekoľko dekád, pričom štandardné sta-
tínové režimy (napr. 20–40 mg simvastatínu denne) zvy-
čajne znižujú hladinu LDL-C približne o tretinu a vysoko 
intenzívne režimy (napr. 40–80 mg atorvastatínu alebo 
10–20 mg rosuvastatínu denne) potenciálne znižujú hla-
dinu LDL-C o  50  % [5]. Dôkazy vysokej kvality potvrdili, 
že každé zníženie hladiny LDL-C o  asi 1  mmol/l znižuje 
5-ročné riziko závažných cievnych príhod (úmrtie z  ko-
ronárnych príčin, nefatálny infarkt myokardu, koronárna 
revaskularizácia alebo cievna mozgová príhoda) pri-
bližne o jednu pätinu [6].

V odporúčaniach Európskej kardiologickej spoločnosti/
Európskej spoločnosti pre  aterosklerózu (European So-
ciety of Cardiology/European Atherosclerosis Society, 
ESC/EAS) [7–9] sú stanovené jasné cieľové hodnoty 
LDL-C pre pacientov s  hyperlipidémiou podľa kategó-
rie kardiovaskulárneho (KV) rizika. V roku 2011 bola cieľová 
hodnota LDL-C < 2,5 mmol/l odporúčaná pre vysoko rizi-
kových (high-risk – HR) a < 1,8 mmol/l pre veľmi vysoko ri-
zikových (very high-risk – VHR) pacientov [7], pričom v roku 
2016 bola cieľová hodnota pre HR pacientov pozmenená 
na < 2,6 mmol/l [8]. V roku 2019 boli publikované nové odpo-
rúčania, ktoré definujú cieľovú hladinu LDL-C < 1,8 mmol/l 
pre vysoko rizikových pacientov a < 1,4 mmol/l v prípade 
veľmi vysoko rizikových pacientov [9]. Údaje z  počet-
ných observačných štúdií a  prieskumov však konzis-
tentne preukazujú, že značný podiel pacientov tieto cie-
ľové hodnoty nedosahuje [10–13].

Retrospektívna/prospektívna observačná štúdia sa usku-
točnila s cieľom preskúmať manažment hyperlipid émie 
a dosahovanie cieľových hodnôt LDL-C naprieč krajinami 
strednej, východnej Európy a v Izraeli [14]. V mnohých kra-
jinách v regióne sú k dispozícii obmedzené údaje o použí-
vaní hypolipidemickej liečby (lipid-lowering therapy – LLT) 
a  o  kontrole hladín lipidov kvôli nedostatočnému počtu 
pacientskych registrov a nedostatočnému prístupu k ve-
rejným informáciám a k údajom zdravotných poisťovní. 
V tomto príspevku prezentujeme výsledky štúdie týkajúce 
sa subpopulácie pacientov zaradených na Slovensku.

Metódy
Regionálna štúdia bola retrospektívna/prospektívna nein-
tervenčná, observačná štúdia, do ktorej boli zaradení pa-
cienti s  diagnostikovanou hyperlipidémiou (HR alebo 
VHR, ako je definované v odporúčaniach ESC/EAS) [7], 
ktorí dostávali LLT a chodili na bežné kontroly k špecialis-
tovi (kardiológ, diabetológ a/alebo internista) [14]. (Interné 
ambulancie boli zahrnuté ako centrá iba v Českej repub-

Tab. 1.  Základné charakteristiky skúmanej 
populácie

parameter kategória N (%)

muž/žena n/n 86/64

vek (roky) priemer (rozmedzie) 62,8 (26 84)

čas od stanovenia 
diagnózy*

< 1 rok 13 (8,7 %)

≥ 1 a < 2 roky 4 (2,7 %)

≥ 2 a < 5 rokov 16 (10,7 %)

≥ 5 rokov 94 (62,7 %)

chýbajúci údaj 23 (15,3 %)

celkovo 150 (100 %)

podskupina

FH 24 (16,0 %)

sekundárna prevencia 109 (72,7 %)

diabetes mellitus 62 (41,3 %)

STEMI 31 (20,7 %)

intolerancia 
statínov** 11 (7,3 %)

skóre DLCN  
(pacienti s FH) 

< 3 3 (13,0 %)***

3 5 0 (0,0 %)***

6 7 2 (8,0 %)***

≥ 8 19 (79,0 %)***

celkovo 24 (100 %)***

KV riziko

vysoké 16 (10,7 %)

veľmi vysoké 134 (89,3 %)

celkovo 150 (100 %)

DLCN – kritériá Dutch Lipid Clinic Network FH – familiárna hyperchole-
sterolémia STEMI – infarkt myokardu s eleváciou segmentu ST
*diagnóza hyperlipidémie
**nežiaduce udalosti prisudzované statínovej liečbe
***percento pacientov s FH
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like a Slovenskej republike, nakoľko dispenzarizujú pacien-
tov indikovaných pre LLT liečbu).

Pacienti, ktorí podstupovali liečbu hyperlipidémie 
v rámci intervenčného klinického skúšania, boli z účasti 
na štúdii vylúčení. Údaje boli získané zo zdravotných zázna-
mov jednotlivých pacientov a týkali sa obdobia 12 mesia-
cov pred zaradením do štúdie (retrospektívna fáza: všetky 
krajiny) a až 6 mesiacov po zaradení do štúdie (prospek-
tívna fáza: iba Rumunsko, Poľsko a Česká republika). Pa-
cienti museli mať zaznamenané aspoň 2 hodnoty LDL-C 
a riadne zdokumentovanú LLT (typ lieku a dávka). Všetci 
pacienti poskytli písomný informovaný súhlas.

Ciele
Primárnym cieľom štúdie bolo určiť percento pacientov, 
ktorí dosiahli hladiny LDL-C < 2,5 mmol/l a < 1,8 mmol/l, 
čo boli cieľové hodnoty v tom čase definované ESC/EAS 
pre HR a VHR pacientov v uvedenom poradí [7]. Do našej 
analýzy bola zahrnutá aj aktualizovaná cieľová hodnota 
< 2,6 mmol/l pre HR pacientov z  roku 2016 [8]. Sekun-
dárne ciele zahŕňali: absolútne hladiny LDL-C; používa-
nie statínov a  inej LLT (typ, dávka, frekvencia podáva-
nia) v priebehu času; KV príhody, klinické charakteristiky 

(demografické údaje, zdravotná anamnéza zahŕňajúca 
diagnózu familiárnej hypercholesterolémie – FH a KV prí-
hody, príznaky intolerancie statínov, hospitalizácie pre KV 
ochorenia) a parametre klinického manažmentu pacien-
tov. KV príhody zahŕňali ischemickú chorobu srdca (ne-
stabilná angina pectoris/infarkt myokardu/náhle úmrtie 
z  kardiálnych príčin), cerebrovaskulárne ochorenie (tran-
zitórna ischemická príhoda/cievna mozgová príhoda), 
ochorenie periférnych artérií (intermitentná klaudikácia/

Tab. 2.  Rizikové faktory životného štýlu v skúmanej 
populácii (N = 150)

parameter kategória/štatistika n (%)

bývalý fajčiar

áno 23 (15,3 %)

nie 102 (68,0 %)

neznáme 25 (16,7 %)

súčasný fajčiar

áno 16 (10,7 %)

nie 132 (88,0 %)

neznáme 2 (1,3 %)

alkohol ≥ 3 
jednotky/deň

áno 2 (1,3 %)

nie 133 (88,7 %)

neznáme 15 (10,0 %)

nízkokalorická diéta

áno 36 (24,0 %)

nie 97 (64,7 %)

neznáme 17 (11,3 %)

diéta znižujúca hla-
dinu cholesterolu

áno 123 (82,0 %)

nie 23 (15,3 %)

neznáme 4 (2,7 %)

fyzická aktivita

sedavý spôsob života 
(málo pohybu/nijaký 
pohyb)

45 (30,0 %)

mierne aktívny 
(1–3 dni/týždeň) 45 (30,0 %)

stredne aktívny  
(3–5 dní/týždeň) 20 (13,3 %)

veľmi aktívny  
(6–7 dní/týždeň) 4 (2,7 %)

neznáme 36 (24,0 %)

Tab. 4.  Zhrnutie používania statínov na prvej 
návšteve podľa typu, dávky a frekvencie 
podávania*

liečivo dávka (mg) n (%)

atorvastatín

10 6 (4,0 %)

20 25 (16,7 %)

30 2 (1,3 %)

40 H 35 (23,3 %)

60 H 2 (1,3 %)

80 H 39 (26,0 %)

celkovo 109

rosuvastatín
20 H 5 (3,3 %)

40 H 3 (2,0 %)

celkovo 8

simvastatín

10 1 (0,7 %)

20 6 (4,0 %)

40 1 (0,7 %)

celkovo 8

Tab. 3.  Počet a percento pacientov, ktorí dostáva-
li hypolipid emickú liečbu (LLT) vo forme 
monoterapie alebo kombinovanej liečby, 
celkovo a v podskupine pacientov s FH

liečba celkovo FH

monoterapia

statín 114 (76,0 %) 17 (70,8 %)

ezetimib 2 (1,3 %) –

iná LLT* 1 (0,7 %) –

kombinovaná liečba

statín + ezetimib 23 (15,3 %) 7 (29,2 %)

statín + iná LLT* 9 (6,0 %) –

statín + iná LLT* + 
ezetimib 1 (0,7 %) –

celkovo 150 (100 %) 24 (100 %)

*fenofibrát (145–267 mg/deň; n = 11 pacientov)

H – vysoko intenzívna statínová liečba (atorvastatín 40–80 mg alebo 
rosuvastatín 20–40 mg/deň)
*na prvej návšteve boli dostupné údaje pre 125 pacientov, percentá sú 
založené na 150 pacientoch
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pokojová ischemická bolesť/gangréna), aneuryzmu bruš-
nej aorty, fibriláciu predsiení, srdcové zlyhávanie alebo 
koronárnu revaskularizáciu. Formálna hypotéza nebola 
testovaná.

Veľkosť skúmanej vzorky
Plánované bolo zaradiť celkovo 80–150 osôb na každú 
participujúcu krajinu. Tento počet vychádzal z predpo-
kladu, že 50 % osôb dosiahne primárny cieľový ukazo-
vateľ (dosiahnutie cieľových hodnôt LDL-C podľa ESC/
EAS) a  umožní odhadnutie percenta s  95%  intervalom 
spoľahlivosti (IS) s polovičnou šírkou medzi 11,0 % (80 pa-
cientov) a 8,0 % (150 pacientov).

Analýza údajov
Prezentovaná je iba sumárna štatistika: pre kategorické 
premenné (frekvencia a percento v kategórii, s 95% IS) 
a kontinuálne premenné (počet osôb, priemer, medián, 
štandardná odchýlka alebo štandardná chyba, interkvar-
tilové rozpätie, minimum a maximum). Imputácia chýba-
júcich údajov nebola vykonaná. Hladiny LDL-C boli ana-
lyzované v podskupinách pacientov vytvorených podľa 
nasledovných kategórií: FH, sekundárna prevencia, dia-
betes mellitus, STEMI (infarkt myokardu s eleváciou seg-
mentu ST) a  intolerancia statínov (prítomnosť nežiadu-
cich udalostí prisudzovaných statínovej liečbe).

Výsledky

Skúmaná populácia
Medzi augustom roku 2016 a januárom roku 2017 bolo 
na 9  slovenských pracoviskách zapojených do štúdie 
zaradených celkovo 150 pacientov s priemerným (roz-
medzie) vekom 62,8 (2684) roka. Charakteristiky pacien-
tov sú zhrnuté v tab. 1 a rizikové faktory životného štýlu 
sú uvedené v  tab.  2. Zaradených bolo 24  (16,0  %)  pa-
cientov s  FH; 62  (41,3  %) pacientov s  diabetes melli-
tus (DM); 31 (20,7 %) pacientov so STEMI a 109 (72,7 %) 
pacientov dostávalo LLT v  rámci sekundárnej preven-
cie: 16  (10,7 %) pacientov bolo klasifikovaných ako HR 

a  134  (89,3  %) ako VHR podľa definície v  odporúča-
niach ESC/EAS [7]. 94 (62,7 %) pacientov malo dlhotrva-
júcu hyperlipidémiu (≥ 5 rokov). Takmer všetci pacienti 
(21 z 24 pacientov; 87,5 %), u ktorých bola udávaná FH, 
mali pravdepodobnú/jednoznačnú FH (skóre ≥ 6) podľa 
kritérií Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) [15]. U  cel-
kovo 11 (7,3 %) pacientov bola udávaná prítomnosť prí-
znakov intolerancie statínov.

Hypolipidemická liečba
Na prvej návšteve takmer všetci pacienti (147; 98,0 %) 
dostávali statíny buď v monoterapii (114; 76,0 %), alebo 
v kombinácii s inou LLT (33; 22,0 %) (tab. 3 a tab. 4). 26 pa-
cientov (17,3 %) dostávalo ezetimib, väčšinou v kombinácii 
so statínmi (24; 16,0 %). Podrobnosti týkajúce sa statínovej 
liečby na prvej návšteve sú uvedené v tab. 4; 75,5 % pacien-
tov dostávalo vysoko intenzívnu statínovú liečbu (atorvasta-
tín 4080 alebo rosuvastatín 2040 mg/deň) počas štúdie.

Iba 4 pacienti (2,7 %) prešli na inú LLT počas sledovania 
a u 25 (16,7 %) pacientov sa vykonali úpravy dávky alebo 
frekvencie podávania, väčšinou kvôli nedostatočnému 
hypolipidemickému účinku (n  =  23), ako je uvedené 
v tab. 5. U žiadneho pacienta nedošlo k vysadeniu LLT.

Hladina LDL-cholesterolu a jej cieľové hodnoty
Údaje týkajúce sa LDL-C sú zhrnuté v tab. 6. Graf 1 zobra-
zuje priemernú hladinu LDL-C na prvej a poslednej náv-
števe sledovaného obdobia, celkovo a podľa podskupín. 
Celková priemerná hladina LDL-C bola 3,0 (1,17,1) mmol/l 
na prvej návšteve a  2,6  (0,77,7)  mmol/l na poslednej 
návšteve. V podskupine pacientov s FH bola priemerná 
hladina LDL-C vyššia, a to 3,7 (2,17,1) mmol/l (prvá náv-
števa) a  3,3  (1,56,6)  mmol/l (posledná návšteva). Hla-
dina LDL-C bola pri poslednom hodnotení numericky 
nižšia vo všetkých podskupinách (štatistická význam-
nosť nebola testovaná).

Dosiahnutie cieľových hodnôt LDL-C definovaných 
ESC/EAS podľa kategórie rizika je zhrnuté v tab. 7. Iba 2 
zo 16 HR pacientov (12,5 %; 95% IS: 1,638,4 %) a 40 zo 
134  VHR pacientov (29,9  %; 95  %  IS: 22,338,4  %) do-

Tab. 5.  Najčastejšie dôvody pre výmenu/zmenu/vysadenie hypolipidemickej liečby (LLT),  
celkovo a v podskupine pacientov s familiárnou hypercholesterolémiou (FH)

status a dôvod* n (%)

celkovo FH

prechod na inú LLT (vrátane statínov) 4 (2,7 %) –

nedostatočný hypolipidemický účinok 2 (50,0 %) –

svalová bolesť a/alebo slabosť svalov 1 (25,0 %) –

úprava dávky a/alebo frekvencie podávania 25 (16,7 %) 5 (20,8 %)

nedostatočný hypolipidemický účinok 21 (84,0 %) 5 (100,0 %)

svalová bolesť a/alebo slabosť svalov 1 (4,0 %) –

vysadenie LLT – –

pokračujúca liečba v čase zaradenia do štúdie 150 (100,0 %) 24 (100,0 %)

*dôvody sú vyjadrené ako % celkového statusu
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siahli odporúčané cieľové hodnoty LDL-C < 2,5 mmol/l 
(HR pacienti) a  <  1,8  mmol/l (VHR pacienti). V  pod-
skupine pacientov s  FH dosiahli tieto cieľové hod-
noty 2 z  15 (13,3  %; 95%  IS: 1,740,5  %) HR pacientov 
a 2 z 9 (22,2 %; 95 % IS: 2,860,0 %) VHR pacientov. V prí-
pade pacientov s  jednoznačnou/pravdepodobnou FH 
(skóre  ≥  6  podľa kritérií DLCN) dosiahli tieto cieľové 

hodnoty 2 z 15 (13,3 %; 95% IS: 1,740,5 %) HR pacientov 
a 0 zo 6 VHR pacientov (tab. 7 a graf 2).

Kardiovaskulárne príhody
Ako je zhrnuté v  tab. 8, predchádzajúce KV príhody 
(≤ 5) boli zdokumentované u 111 zo 150 (74,0 %) pacien-
tov na začiatku sledovania a u 41 zo 150 (27,3 %) pacien-

Graf 1.  Priemerná (± SD) hladina LDL-C, celkovo (n = 150) a podľa podskupín na prvej a poslednej návšteve 
sledovaného obdobia
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DM – diabetes mellitus FH – familiárna hypercholesterolémia SI – intolerancia statínov (nežiaduce udalosti prisudzované statínovej liečbe)  
SP – sekundárna prevencia STEMI – infarkt myokardu s eleváciou segmentu ST. Počet pacientov v podskupinách, pozri tab. 6.

Tab. 6. Hladina LDL-C (mmol/l) na prvej a poslednej návšteve podľa podskupín pacientov

celkovo FH sekundárna 
prevencia

diabetes 
mellitus

STEMI intolerancia 
statínov

prvá návšteva

N 150 24 109 62 31 11

priemer 2,99 3,71 2,92 2,82 2,85 3,55

medián 2,84 3,22 2,77 2,78 2,81 3,41

SD 1,10 1,36 1,09 0,94 0,98 1,34

Q1 2,16 2,97 2,14 2,07 2,10 2,34

Q3 3,60 4,27 3,50 3,50 3,53 5,18

min. 1,06 2,07 1,06 1,36 1,06 1,83

max. 7,05 7,05 7,05 5,28 4,8 5,87

posledná 
návšteva

N 150 24 109 62 31 11

priemer 2,65 3,29 2,58 2,41 2,82 3,33

medián 2,54 3,27 2,42 2,36 2,57 3,13

SD 1,06 1,09 1,12 0,81 1,41 1,00

Q1 1,90 2,75 1,80 1,83 1,70 2,64

Q3 3,22 3,79 3,13 2,90 3,66 3,55

min. 0,71 1,47 0,71 0,71 1,21 2,23

max. 7,71 6,6 7,71 4,2 7,71 5,24
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tov sa KV príhody (≤  3) vyskytli počas 12-mesačneho 
sledovaného obdobia.

Nežiaduce udalosti a hospitalizácie
Ako už bolo spomenuté, u 11 pacientov (7,3 %) bola udá-
vaná prítomnosť príznakov intolerancie statínov. Najčastej-
šími príznakmi intolerancie statínov boli SAMS (StatinAsso-
ciated Muscle Symptoms; svalové symptómy súvisiace 
s užívaním statínov), ktoré boli hlásené u 3 (2,0 %) pa-
cientov. Počas štúdie bolo hospitalizovaných celkovo 
40 (26,7 %) pacientov, najčastejšie z dôvodu koronárnej 
revaskularizácie (10; 6,7 %), infarktu myokardu s eleváciou 

segmentu ST (STEMI) (9; 6,0  %) alebo infarktu myokardu 
bez elevácie segmentu ST / non-STEMI (6; 4,0 %).

Diskusia
Napriek tomu, že Slovenská republika patrí v rámci Orga-
nizácie pre hospodársku spoluprácu a  rozvoj (Organisa-
tion for Economic Cooperation and Development – OECD) 
medzi 3 krajiny s najvyššou spotrebou liekov znižujúcich 
hladinu cholesterolu v  prepočte na jedného obyvateľa 
[16], má jednu z najvyšších mier úmrtnosti na KV ochore-
nia v EÚ. V roku 2014 zomrelo na KV asi 23 000 osôb, čo 
predstavovalo 50  % všetkých úmrtí u  žien a  40  % všet-

Graf 2.  Percento pacientov, ktorí dosiahli cieľové hodnoty LDL-C definované ESC/EAS podľa kategórie rizika 
(vysoké riziko < 2,5 mmol/l [7] alebo 2,6 mmol/l [8], veľmi vysoké riziko < 1,8 mmol/l) [7] kedykoľvek 
počas sledovaného obdobia
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*cieľová hodnota aktualizovaná v odporúčaniach z roku 2016 [8]. FH = familiárna
hypercholesterolémia

Tab. 7.  Dosiahnutie cieľových hodnôt LDL-C definovaných ESC/EAS podľa kategórie rizika, celkovo  
a u pacientov s FH, kedykoľvek počas sledovaného obdobia [7]. Výsledky sú prezentované ako počet  
a percento pacientov v kategórii s obojstranným 95% intervalom spoľahlivosti (IS)

kategória rizika cieľová hodnota LDL C* n/N (%) 95% IS

celkovo

vysoké riziko < 2,5 mmol/l 2/16 (12,50 %) (1,55–38,35 %)

vysoké riziko < 2,6 mmol/l* 3/16 (18,75 %) (4,05–45,65 %)

veľmi vysoké riziko < 1,8 mmol/l 40/134 (29,85 %) (22,26–38,36 %)

pacienti s FH

vysoké riziko < 2,5 mmol/l 2/15 (13,33 %) (1,66–40,46 %)

vysoké riziko < 2,6 mmol/l* 3/15 (20,00 %) (4,33–48,09 %)

veľmi vysoké riziko < 1,8 mmol/l 2/9 (22,22 %) (2,81–60,01 %)

pacienti s FH (skóre ≥ 6 podľa DLCN)

vysoké riziko < 2,5 mmol/l 2/15 (13,33 %) (1,66–40,46 %)

vysoké riziko < 2,6 mmol/l* 3/15 (20,00 %) (4,33–48,09 %)

veľmi vysoké riziko < 1,8 mmol/l) 0/6 (0,0 %) –

*cieľová hodnota aktualizovaná v odporúčaniach z roku 2016 [8]

*cieľová hodnota aktualizovaná v odporúčaniach z roku 2016 [8] FH – familiárna hypercholesterolémia
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kých úmrtí u mužov [17]. Medzi rokmi 1993 a 2008 klesla 
úmrtnosť na  ischemickú chorobu srdca (ICHS) takmer 
o  tretinu a  nedávna analýza naznačila, že sa to dá vo 
veľkej miere (50 %) pripísať čoraz častejšiemu používa-
niu liečby založenej na  dôkazoch. Nepriaznivé trendy 
v hlavných KV rizikových faktoroch však podčiarkli po-
trebu intenzívnejších celopopulačných programov pre-
vencie zameraných na  faktory životného štýlu, napr. 
na fajčenie a stravovacie zvyklosti [18]. Z údajov z CLA-
RIFY, čo je register pacientov so stabilnou ICHS, vyply-
nulo, že slovenskí pacienti (n  =  183), v  porovnaní s  pa-
cientmi z ostatných európskych krajín, mali vyššiu telesnú 
hmotnosť, závažnejšiu artériovú hypertenziu, vyšší výskyt 
ICHS v rodinnej anamnéze, viacej pacientov malo diabe-
tes mellitus či prekonalo infarkt myokardu alebo cievnu 
mozgovú príhodu a častejšie trpeli srdcovým zlyhávaním 
alebo anginou pectoris. Takisto mali vyššiu celkovú mor-
talitu, významne vyšší počet hospitalizácií pre srdcové zly-
hávanie a  vyšší výskyt tranzitórnej ischemickej príhody 
[19].

Naša observačná štúdia zaoberajúca sa manažmen-
tom hyperlipidémie a  dosahovaním cieľových hodnôt 
LDL-C u HR a VHR pacientov v Slovenskej republike zis-
tila, že počas sledovaného obdobia sa odporúčané cie-
ľové hodnoty LDL-C dosiahli u menej ako tretiny našich 
pacientov, pričom hladinu LDL-C  <  2,5  mmol/l do-
siahlo iba 12,5 % HR pacientov (95% IS: 1,638,4 %) a hla-
dinu LDL-C < 1,8 mmol/l dosiahlo 29,9 % VHR pacien-
tov (95%  IS:  22,338,4  %). Uvedené percentá pacientov 
sú nižšie ako percentá pacientov, ktorí dosiahli cie-
ľové hodnoty v  hlavnej regionálnej štúdii HR pacien-

tov (23,8  %; 95%  IS:  17,2931,45  %) a  42,0  %  VHR pa-
cientov (39,145,0 %) [14]. Zahrnuté centrá a pacienti sa 
medzi 7 krajinami participujúcimi na regionálnej štúdii 
značne líšili, a to mohlo prispieť k rozdielom vo výsled-
koch. Aj v ďalších štúdiách realizovaných na Slovensku 
sa zistilo, že cieľové hodnoty LDL-C sa dosahujú u níz-
keho percenta pacientov [20,21].

Väčšinu našej skúmanej populácie tvorili pacienti liečení 
v rámci sekundárnej prevencie/VHR pacienti a takmer po-
lovica z nich (41,3 %) boli diabetici, čo sa odráža v zahr-
nutí akademických a  špecializovaných lipidologických 
ambulancií. KV príhody boli zaznamenané u  27,3  %  pa-
cientov počas 12-mesačného sledovaného obdobia. Je 
potrebné vziať na vedomie, že tento číselný údaj zahŕňa 
nezávažné príhody, ako je uvedené v  časti s  metódami 
a  v  tab. 8. Takmer všetci pacienti (98  %) boli liečení sta-
tínmi, pričom viac ako dve tretiny pacientov (76 %) dostá-
vali vysoko intenzívnu statínovú liečbu a 16 % pacientov 
dostávalo kombináciu statín  a ezetimib. Najčastejším 
dôvodom na zmenu LLT bol nedostatočný hypolipid-
emický účinok. Použitie nízkych začiatočných dávok 
statínov bez dostatočnej titrácie dávky smerom nahor 
a vysadenie statínov/slabá adherencia k liečbe sa pova-
žujú za kľúčové faktory, ktoré prispievajú k nedostatoč-
nému zníženiu hladiny LDL-C u  pacientov s  hyperlipi-
démiou a dávajú sa do súvislosti so slabšími klinickými 
výsledkami [8,21,22]. Keďže vysadenie statínov a slabá 
adherencia pacienta k liečbe môžu byť dôsledkom intole-
rancie statínov, nedávno boli publikované podrobné od-
borné odporúčania na diagnostikovanie a  manažment 
SAMS [23]. Ďalšiu bariéru pre intenzívnu statínovú liečbu 
môžu predstavovať problémy súvisiace s úhradou liekov, 
i keď v našej štúdii nie sú uvedené medzi dôvodmi na vy-
sadenie alebo úpravu LLT [22].

FH je najčastejšou genetickou príčinou predčasného 
výskytu ischemickej choroby srdca. Takmer všetci naši pa-
cienti s  FH (21  z  24) mali jednoznačnú alebo pravdepo-
dobnú FH podľa kritérií DLCN. Ak sa FH nelieči, pacientom 
hrozí veľmi vysoké riziko vzniku KV príhod (odhaduje sa 
približne 10násobne vyššie riziko ako vo všeobecnej po-
pulácii) [24], preto je dôležitá skorá diagnóza a včasné za-
čatie agresívnej LLT. Hoci z celosvetového hľadiska je FH 
„poddiagnostikované“ a „podliečené“ ochorenie [25], Slo-
venská republika a Česká republika patria k najúspešnej-
ším krajinám, pokiaľ ide o odhaľovanie FH, a sú zapojené 
do medzinárodných programov, akými sú MedPed (Make 
Early Diagnoses to Prevent Early Deaths in Medical Pe-
digrees) [26] a  ScreenPro FH [27]. Na Slovensku bolo do 
roku 2016 identifikovaných viac ako 1 900 osôb s FH [26]. 
Napriek tomu sa v nedávnom prieskume zistilo, že takmer 
25 % z 201 pacientov s FH, ktorí navštevujú slovenské li-
pidologické ambulancie, nie je liečených statínmi a väč-
šina nedosahuje cieľové hladiny LDL-C [21].

Ak je hladina LDL-C extrémne zvýšená, čo je častým 
javom u pacientov s FH, dokonca ani maximálne dávky 
statínov podávané v  kombinácii s  ezetimibom nemu-
sia znížiť hladinu LDL-C tak, aby dosahovali cieľové hod-
noty. Naliehavo potrebujeme alternatívne lieky na liečbu 

Tab. 8. Zhrnutie KV príhod

počet príhod celkovo pacienti s FH

pred sledovaným obdobím

1 49 (32,7 %) 5 (20,8 %)

2 40 (26,7 %) 1 (4,2 %)

3 13 (8,7 %) 0 (0,0 %)

4 8 (5,3 %) 0 (0,0 %)

5 1 (0,7 %) 0 (0,0 %)

celkový počet paci-
entov s príhodami 111/150 (74 %) 6/24 (25 %)

počas sledovaného obdobia

1 17 (11,3 %) 0 (0,0 %)

2 21 (14,0 %) 0 (0,0 %)

3 3 (2,0 %) 0 (0,0 %)

celkový počet paci-
entov s príhodami 41/150 (27,3 %) 0 (0,0 %)

*ischemická choroba srdca (nestabilná angina pectoris/infarkt 
myokardu/náhle úmrtie z kardiálnych príčin), cerebrovaskulárne ocho-
renie (tranzitórna ischemická príhoda/cievna mozgová príhoda), ocho-
renie periférnych artérií (intermitentná klaudikácia/pokojová isch-
emická bolesť/gangréna), aneuryzma brušnej aorty, atriálna fibrilácia, 
srdcové zlyhávanie alebo koronárna revaskularizácia
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hyperlipidémie. V hlavnej regionálnej štúdii [14] bol malý 
počet pacientov liečený inhibítormi proproteínkonver-
tázy subtilizín/kexín typu 9 (PCSK9i), ale žiadny z našich 
slovenských pacientov nebol liečený týmito sľubnými 
novými liečivami [28], ktoré neboli uvedené na sloven-
ský trh v  období, keď sme uskutočňovali našu štúdiu. 
PCSK9i zlepšujú recyklovanie LDL receptorov (LDL-R) 
a  zvyšujú dostupnosť LDL-R na povrchu hepatocytov 
[29], vďaka čomu vedú k dodatočnému poklesu hladiny 
LDL-C až o 60 %. Keď sa pridajú k existujúcej statínovej 
liečbe, cieľové hodnoty dosiahneme až u 80 % pacien-
tov [30–33]. Dôležité je spomenúť, že dlhodobé údaje 
týkajúce sa KV cieľových ukazovateľov zo štúdií FOU-
RIER a ODYSSEY potvrdzujú, že evolokumab [32] a aliro-
kumab [34] významne znižujú výskyt KV príhod. Liečba 
evolokumabom v štúdii FOURIER významne znížila riziko 
výskytu primárneho kľúčového kompozitného ukazo-
vateľa a  aj klinicky závažnejšieho sekundárneho cieľo-
vého ukazovateľa definovaného ako KV úmrtie, infarkt 
myokardu a cievna mozgová príhoda, v porovnaní s pla-
cebom (5,9  % vs 7,4  %; pomer rizík/hazard ratio 0,80; 
95% IS: 0,730,88; P < 0,001) [32]. Analýza údajov zo štúdie 
ODYSSEY Outcomes taktiež preukázala nižší výskyt zá-
važných KV príhod (úmrtie v dôsledku ischemickej cho-
roby srdca, nefatálny infarkt myokardu, fatálna/nefatálna 
ischemická cievna mozgová príhoda alebo nestabilná 
angína pectoris vyžadujúca hospitalizáciu) pri aliroku-
mabe v porovnaní s placebom (9,5 % vs 11,1 %; pomer 
rizík 0,85; 95% IS: 0,78–0,93; P < 0,001) [34]. Zdá sa, že na 
rozdiel od statínov sa liečba PCSK9i nespája so zvýšením 
hladiny kreatínkinázy ani s myalgiou/svalovými symptó-
mami a ukončenie liečby kvôli nežiaducim udalostiam je 
zriedkavé. So záujmom očakávame ďalšie údaje o dlho-
dobej bezpečnosti a účinnosti [35].

Medzi obmedzenia našej observačnej štúdie patria 
malá veľkosť niektorých podskupín, napríklad podsku-
piny pacientov s FH a podskupiny pacientov s intoleran-
ciou statínov, ako aj neistá diagnóza FH u malej časti pa-
cientov. Zmeny hladiny LDL-C v priebehu času by mali 
byť interpretované s obozretnosťou, a to vzhľadom na 
heterogénnu populáciu pacientov a  rôznu dĺžku trva-
nia ich LLT, ako aj na chýbanie vopred definovaných in-
tervalov vyšetrovania LDL-C. Niektoré nežiaduce uda-
losti mohli byť nedostatočne hlásené. Napriek tomu naše 
údaje poskytujú užitočný pohľad na spôsoby manaž-
mentu hyperlipidémie a  dosahovanie cieľových hodnôt 
LDL-C v celej krajine.

Závery
Naše zistenia sa zhodujú s  inými publikáciami zo Slo-
venska, pričom poukazujú na to, že značný podiel pa-
cientov, ktorí sú liečení hypolipidemikami, nedostáva 
liečbu v  súlade s  európskymi odporúčaniami založe-
nými na dôkazoch alebo nedosahuje cieľové hodnoty 
LDL-C. V  dôsledku toho sú vystavení reziduálnemu 
riziku KV príhod, čo potvrdzujú naše výsledky. Nalie-
havo potrebujeme ďalšie koordinované úsilie na rieše-
nie nenaplnených potrieb u týchto pacientov.
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