Predpisovanje zaviralcev PCSK9 v Sloveniji trenutno poteka na podlagi slovenskih smernic in pravil ZZZS, ki so bila
izdelana na podlagi sinteze nemskih, avstrijskih, nizozemskih in italijanskih smernic (in nekoliko bolj ohlapna od
angleskih NICE):
1) verjetna ali zelo verjetna druzinska hiperholesterolemija (po to¢kovniku WHO)
in
2) neurejen lipidogram

2a) LDL>5 mmol/L v primarni preventivi

ali

2b) LDL>4 mmol/L v sekundarni preventivi oziroma 2c) >3,6 mmol/L, €e gre za napredujoco aterosklerozo, npr.
reinfarkt, infarkt in mozganska kap, reintervencija, PAB po Ml ipd.

ali
2c¢) Lp(a)>1000 mg/I (> 150 nmol/l)
in

3) ob maksimalni terapiji, ki jo bolnik prenasa. Maksimalna terapija je opredeljena kot statin in ezetimib. Statin mora biti
stitriran do makismalnega odmerka, ki ga bolnik $e prenada. Neprena$anje mora biti dokumentirano in je opredeljeno kot
neprenasanje vsaj dveh statinov.

ter

4) Poleg tega mora biti bolnik voden v registru, ker RSK za Interno medicino zahteva, da morajo biti vsa bioloska
zdravila vodena v specifiénem registru. Gre za nova zdravila, katerih dolgoro¢ne ucinke v razmerju do moznih tveganj
stroka natan¢no spremlja tako v obliki razvoja in raziskav kot v obliki spremljanja v ustreznih registrih.

Zdravljenje z zaviralci PCSK9 vklju€uje ustrezno oceno indikacije, edukacijo bolnika, registracijo, uvedbo zdravljenja ter
spremljanje uc€inkov Zelenih in nezelenih, in sicer najmanj 3 mesece po uvedbi (poro¢anje v register glede ucinkovitost,
morebitne nezelene ucinke je v potrebno porocati v register Nacionalnega centra za farmakovigilanco kot za vsa
zdravila) ter v primeru ustrezne varnosti in ucinkovitosti 1-krat na leto.

Ce zelite, da bolnika vodimo v Ambulanti zu moteno presnovo krvnih mas&ob KO za Zilne bolezni lahko bolnikovo
dokumentacijo, izpoformular in in soglasje bolnika za vodenje v registru naslovite na Konzilij za moteno prensovo krvnih
mascob (KO za zilne bolezni, NjegoSeva 4/lic, 1000 Ljubljana).



VERJETNOST DRUZINSKE HIPERHOLESTEROLEMIJE

Merilo

Tocke

Druzinska anamneza

Odrasli sorodnik v prven kolenu:

prezgodnja ateroskleroti¢na zilna bolezen (prd 55. letom za moske oziorma pred
60. letom za Zzenske)

hiperholesterolemija (>95. percentilo laboratorijske vrednosti za starost in spol)

prostnost holesterolne obloge (arcus cornealis, ksantomi ali ksantelazme)

Otrok s hudo hiperholesterolemijo (>95. percentilo lab. vrednosti za starost in spol)

‘ Osebna anamneza

Prezgodnja koronarna bolezen

‘ Kliniéna slika

Prezgodnja ateroskleroti¢na bolezen drugih arterij

Tetivni ksantomi

Arcus corbealis pred 45. letom starosti

‘ LDL-holesterol >8,5 mmol/L
‘ 6,5-8,4 mmol/L
‘ 5,0-6,4 mmol/L
‘ 4,0-4,9 mmol/L
‘ Analiza DNA Funkcijska mutacija LDL-receptorja, ApoB ali PCSK9
‘ VERJETNOST DRUZINSKE HIPERHOLESTEROLEMIJE
‘ POTRJENA >8 tock
‘ VERJETNA 6-8 tock
‘ MOZNA 3-5 tock
<3 tock

‘ MALO VERJETNA




