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SOUHRN

Spoti‘eba hypolipidemik v Ceské republice v letech 2000-2007

Hypolipidemika jsou skupinou 1é¢iv, kterd se vyraznou mérou podili na celkové vysi ndkladd na
1é¢ivé pripravky. Analyza spotieby této skupiny byla a je cilem opakovanych studii u nés i v zahra-
nicéi. Udaje o spotfebich jednotlivych hypolipidemik v letech 2000-2007 byly ziskdny z databéze
Statniho tustavu pro kontrolu 1éC¢iv. Spotfeby jednotlivych skupin hypolipidemik byly uvedeny
v definovanych dennich dévkach (DDD) podle ATC/DDD systému, naklady v korunach (K¢&). Uda-
je o spotiebach jsou uvedeny v relativnim ukazateli — po¢tu DDD na 1000 obyvatel a den (DID).
Spotieba fibratli v DID se ve sledovaném obdobi nezménila. Spotfeba statint vzrostla z 9,4 DID
(2000) na 100 DID (2007). Néklady na hypolipidemickou terapii dosdhly maxima v roce 2005
(3 mld. K¢). Celkova spotfeba hypolipidemik v DID nadale roste, 1é¢iva ze skupiny statinil jsou na
prednich mistech prodeje/spotieby 1é¢ivych piipravkii v Ceské republice (2003-2006 — simvastatin,
2007 — atorvastatin, ktery je podle celosvétovych spotfebnich tidaji na prvnim misté od roku 2001).
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SUMMARY

Consumption of hipolipidemics in the Czech Republic in 2000-2007

Hypolipidemics are a group of pharmaceuticals with an expressive portion on pharmaceuticals
costs. Analysis of their consumption has been an object of repeated studies in our republic as well
abroad. The present data on hypolipidemic drug utilization in 2000-2007 were obtained from the
database of the State Institute of Drug Control. Utilization was expressed in defined daily doses
(DDD) according to the ATC/DDD system, costs in Czech crowns. Utilization was expressed in
relative values — DDD per 1 000 inhabitants per day (DID). The utilization of fibrates in the period
under study is unchanged. The utilization of statins increased from 9.4 DID (2000) to 100 DID
(2007). The maximal expenditures on hypolipidemic therapy were observed in 2005 (3 thousand
million CZK). Statins are on the forefront of sales of medicines in the CR (2003-2006 — 1th place
simvastatin, 2007 — 1th place atorvastatin (1th place in the world since 2001)).
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Uvod

I pres pozitivni trend poslednich let (rok 1995 -
51,6 %, rok 2000 — 48,2 %, rok 2006 — 45,2 %) zustava-
ji kardiovaskuldrni onemocnéni v ¢eské populaci nejcas-
t&j8i pfi¢inou umrti 2. Proti tomuto trendu vSak bude
stile vice pusobit celkové starnuti Ceské populace.
Z poctu zemfelych na nemoci obéhové soustavy v roce
2006 (52 560 osob) byla nejcastéjsim divodem ische-
mickd choroba srdecni (30 %), akutni infarkt myokardu,
ateroskler6za a cévni mozkova piihoda. Tyto indikace
byly i prevladajicim divodem k hospitalizaci na inter-
nich oddélenich nemocnic .

Rizika kardiovaskuldrnich onemocnéni lze v mnoha
pripadech velmi dobfe ovlivnit zdravym Zivotnim stylem
a eliminaci rizikovych faktort, jako je koufeni, diabetes
mellitus, hypertenze a dyslipoproteinémie. V terapii dys-
lipoproteinémie jsou vSak tato dietni a reZimova opatfe-
ni ¢asto opomijena, i kdyZ mohou velmi vyrazné ovlivnit
poméry lipoproteinti bez pfislusné farmakoterapie,
a méla by byt tedy vZdy zdkladem 1é¢by ¥.

Teprve v té€Z8ich ptipadech, nebo pokud dietni a reZi-
mova opatfeni nevedou k Zadoucim tpravam lipidového
spektra, je indikovana terapie hypolipidemiky. Terapie je
Casto dlouhodoba a ma i své rizika s ohledem na neza-
douci ucinky, interakce a compliance pacienta. Ekono-
mické naklady na hypolipidemickou terapii nejsou také
zanedbatelné, i kdyZ v poslednich letech doslo k vyraz-
nému sniZeni ceny piedevsim pfipravkd ze skupiny stati-
nl. Pouziti statini v primarni i sekundarni prevenci bylo
opakované podloZeno vysledky cetnych klinickych studii
i metanalyz, které prokazaly vyznamny pokles kardiova-
skuldrni morbidity a mortality v souboru pacientti 1éCe-
nych témito latkami. Vzhledem k dlouhodobému charak-
teru 1écby a jejim ndkladiim je diskutovano o efektivnosti
této terapie ¥.

Pouziti hypolipidemik v Ceské republice (a byvalém
Ceskoslovensku) bylo do znaéné miry ovlivnéno nedo-
stupnosti nékterych 1é¢iv v obdobi pred rokem 1989.
Zahranic¢ni pfipravky byly dostupné jen omezené, pii-
padné se znaénym zpoZzdénim. Byl pouZivan predev§im
klofibrat (od 70. let), pozdéji fenofibrat (1980) a beza-
fibrat (1981). Prvni dostupny statin — lovastatin byl
registrovan teprve v roce 1989 (v dobé, kdy v zapadnich
zemich patfil mezi nejprodavandjsi 1é¢iva) ©.

V dal$im obdobi je patrny trend pozvolného pftibli-
Zovani se v preskripci statini stavu obvyklému ve
vyspélych zemich. To si vynutilo velky nartst financ-
nich nédkladd na tuto terapii a financni otidzka vedla
i k urcité regulaci predepisovani téchto 1éCiv tak, aby
rast nakladd byl udrZitelny. V poslednich letech je
naruist spotfeby hypolipidemik provazen poklesem
nakladt na tuto skupinu, a to predevsim konkurenci
mezi jednotlivymi 1éky a poklesem thrad ze zdravotni-
ho pojisténi. Celkovd preskripce statini byla vSak
nadéle niz8i neZ ve vét§iné vyspélych zemi 7 (obr. 1).
Otazkou zlstava, zda stale pomérné vysoké zastoupeni
fibratd (20 % v roce 2006) je opodstatnéné (ve Skandi-
navii a Nizozemi maji fibraty 1% podil!). Fibraty by
mély byt podavany pfedevSim v kombinované terapii
se statiny * 9.

120
100
o ®
2000
= 604 =
o m 2008
40 1
20|
[
o @ o 0 o . S s
N & I
¥ 9} 2 & ) @ N 0
FESS LTI
oo ¢ 0 Y g <
< < J(QQ ©

Obr. 1. Spotieba statinil ve vybranych zemich v DID 11
(SUKL)

Jak jiz bylo zminéno, po roce 1989 nejsou zdsadni
rozdily v dostupnosti 1é¢iv mezi Ceskou republikou
a vyspélymi zemémi. Pokud jde o pouZzivana léCiva,
nedoSlo v poslednim desetileti v celosvétovém méfitku
k zdsadnim zméndm ve spektru pouZzivanych latek
s vyjimkou ezetimibu — prvniho selektivniho inhibitoru
absorpce cholesterolu s indikaci homozygotni familiér-
ni hypercholesterolémie a primarni hypercholesterolé-
mie '?. Lze dokonce konstatovat, Ze posledni vyvoj
nebo uvedeni novych hypolipidemik na trh byl spiSe
zklamanim (cerivastatin a jeho staZeni z trhu, torcetra-
pib — pozastaveni vyvoje takika pfed schvalenim FDA
auvedenim na trh '¥ v roce 2006, posledni vysledky stu-
dii s ezetimibem — podle studie ENHANCE nezabraiiu-
je jeho uzivani progresi ateroskler6zy v oblasti karo-
tid ). Standardem hypolipidemické terapie tak nadéle
zistava osvédCend farmakoterapie statiny doplnéna
o fibraty ve vhodnych indikacich, pfipadné u téZzkych
forem familidrni hyperlipoproteinémie terapie stfednimi
davkami sekvestranti Zluovych kyselin (velmi dobry
ucinek pii dodrZeni dietnich opatfeni), pfipadné névrat
kyseliny nikotinové v retardované formé (u nas bohuzel
stale neni k dispozici i pfes ocekavanou dostupnost jiz
od roku 2005) 9. Ve skupiné statini je patrné domi-
nantni postaveni simvastatinu a atorvastatinu. V posled-
nich letech je vSak zfetelny urity pfesun od simvastati-
nu k atorvastatinu — tento trend nastdva u nas s urcitym
zpozdénim oproti jinym zemim, napfiklad v Irsku pro-
béhl piesun k atorvastatinu jiz v letech 1998-2002 9.
V zahrani¢i ma silici postaveni i rosuvastatin (s patrné
nejoptimaln€jSim spektrem uU¢inku a nyni i s prvni
dokonéenou srovnavaci studii s atorvastatinem -
SATURN '), ktery u néas vSak neni béZné pouZivin
vzhledem k pfetrvavajicim preskripnim omezenim.
Statiny budou mit patrné i nadale pfevazujici postaveni
a jejich indika¢ni spektrum mozna dozna i dalsi rozsite-
ni (prevence rozvoje Alzheimerovy choroby a cévnich
mozkovych piihod) '®.

Kombinacni 1é¢bu 1ze uptednostnit z vice divodi —
predevsim vétSina nemocnych nema izolovanou poruchu
lipidového metabolismu, ale jedna se vétSinou o kombi-
naci odchylek. Dal§im z diivod je skuteCnost, Ze pouze
u ¢asti nemocnych je mozné docilit optimalni hladiny
lipoproteini monoterapii . Dalsi klinické studie se sta-
tiny probihaji. Bude také zajimavé sledovat, zda u nas,
podobné jako naptiklad ve Velké Britanii od roku 2004,
nastane v ptipadé nékterych statinii pfesun do kategorie
OTC pfipravka 2.
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POKUSNA CAST

Udaje o spotiebach jednotlivych hypolipidemik
v letech 2000-2007 byly ziskdny z databaze Statniho
tistavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Tyto tdaje zahrnuji
celkové odbéry lékaren od distributorti v jednotlivych
letech. Udaje o cenach SUKL uvadi dopo¢itanim s vyu-
Zitim maximalni moZné obchodni pfirdzky, a proto zcela
neodpovidaji redlné skutecnosti. V pribéhu sledovanych
let doslo nékolikrat ke zméné metodiky dopoctu téchto
cen v dusledku zmén sazby DPH a vyse obchodni pfi-
razky.

Spotieby jednotlivych hypolipidemik i skupin byly
vyjadieny absolutné v definovanych dennich davkach
(DDD) podle ATC/DDD systému, relativni hodnoty spo-
tteby v poctu DDD na 1000 obyvatel a den (DID)
a naklady v korunach (K¢).

VYSLEDKY

Vyvoj spotieby jednotlivych hlavnich skupin hypoli-
pidemik je zobrazen na obrazku 2. Ve sledovaném
obdobi doslo predevsim k nékolikandsobnému nardstu
spotfeby statind (z 9,43 DID na 100,03 DID). Spotieba
fibrat byla stabilni (17,43 DID - rok 2000, 17,01 DID
— rok 2007). Spotieba ezetimibu, uvedeného u néas na
trh v roce 2005, ma vzrustajici tendenci (2005 — 0,34
DID, 2007 - 0,82 DID). Na celkové spotfebé je vSak
jeho podil minimalni, u sekvestrantli Zlu¢ovych kyselin
pak zcela zanedbatelny (2000 — 0,20 DID, 2007 — 0,02
DID).
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Obr. 2. Spotieba hypolipidemik v Ceské republice v letech
2000-2007 v DID (SUKL)

Naklady na hypolipidemickou terapii rostly pravidel-
né az do roku 2005, kdy dosdhly svého vrcholu (vice nez
3 miliardy K& — 4,65 % celkovych ndkladd na léky
v Ceské republice), v nasledujicich letech je pozorovan
vyrazny pokles v disledku sniZeni thrad (a nasledné
prodejnich cen) predev§im skupiny statint (obr. 3). Nej-
vétsi podil na absolutnich ndkladech na léky vSak ve sle-
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Obr. 3. Naklady na hypolipidemika v Ceské republice v letech
2000-2007 v mil. K¢ (SUKL)

dovanych letech hypolipidemika doséhla jiz v roce 2004
—-5,19 % (obr. 4).

Obrazek 5 podava prehled o vyvoji uhrad vybra-
nych reprezentativnich pripravkil ze skupiny hypolipi-
demik ve sledovaném obdobi. Ve sledovaném obdobi
se ménil i pocet pfipravkti dostupnych na nasem trhu
(obr. 6).
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Obr. 4. Podil hypolipidemik na celkovych vydajich na léky ve
sledovaném obdobi (SUKL)
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Obr. 5. Vyvoj vysSe thrady vybranych pripravki ze skupiny
hypolipidemik v letech 2000-2007 (AISLP)

Obrazek 7 znazoriiuje procentudlni zmény spotieby
rozhodujicich skupin hypolipidemik, velmi dobfe je patr-
ny postupny piesun od fibrata (2000 — 65 %, 2007 — 14
%) ke statinim (2000 — 35 %, 2007 — 85 %), ktery byl
vyrazny hlavné v prvnich letech sledovaného obdobi.
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Obr. 6. Vyvoj poctu lé¢ivych pripravki se stanovenou
tuhradou podle ¢iselniku VZP (bez ohledu na riizné sily
a velikosti baleni) (AISLP)
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Obr. 7. Podil jednotlivych skupin hypolipidemik na celkové
spotiebé hypolipidemik (% DID) (SUKL)
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Obr. 8. Podil jednotlivych skupin hypolipidemik na
ndkladech na hypolipidemika (SUKL)
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Obr. 9. Podil jednotlivych statinii na celkové spotiebé statinii
v DID (SUKL)

Podobné obrazek 8 zobrazuje podil hlavnich skupin
hypolipidemik na celkovych nékladech na terapii hypoli-
pidemiky. Je patrné, Ze naklady na terapii statiny nerost-
ly tak vyrazné, jako jejich spotieba v diisledku rychlejsi-
ho poklesu cen, ktery byl mnohem razantnéjSi nez
u fibratd (obr. 5). V roce 2000 se statiny podilely na téch-

to nakladech 59 %, v roce 2007 76 %, maxima bylo
dosazeno v roce 2004 — 80 %. V poslednich tiech letech
roste i podil ezetimibu (2005 — 2 %, 2007 — 6 %). Na-
opak podil fibrati klesl ze 41 % v roce 2000 na 15 %
v roce 2007.

Obrazek 9 podava prehled o zménach struktury spo-
tfeby jednotlivych latek ze skupiny statind ve sledova-
nych letech. Podil simvastatinu se zvySoval az do roku
2004, kdy dosahl maxima. Od této doby roste vyrazné
podil atorvastatinu ktery od roku 2006 zaujal prvni mis-
to mezi statiny.

DISKUZE

V 1é¢bé dyslipidemii doslo po roce 2000 v Ceské
republice k dal§imu pfibliZeni se stavu a trenddm obvy-
klym ve vyspélych zemich. NarGst spotfeby predevsim
skupiny statini se zhruba od roku 2003 pfiblizil stavu
napiiklad v Italii nebo Némecku '© (obr. 1). Byl tak dale
prohlouben trend probihajici jiz od zac¢atku 90. let minu-
1ého stoleti, jak ve své praci zaznamenala Pavelkova et
al. 9. Tento vyvoj byl déle podpofen skute¢nosti, Ze od
1. ¢ervna 2005 byla uvolnéna preskripce nékterych stati-
ni (simvastatin, atorvastatin, lovastatin a fluvastatin)
praktickym Iékaiim. Do této doby bylo jejich pfedepiso-
vani vyhrazeno vybranym odbornostem (internista, kar-
diolog, diabetolog, 1ékaf lipidové poradny).!

Spotieba fibrath v DID v uvedenych letech zistala
témét stejna (17,4 DID v roce 2000, 17 DID v roce
2007). Naopak spotieba statinii se v uvedenych letech
zvysila z 9,4 DID v roce 2000 na 100 DID v roce 2007.
Vyrazné jsme se pribliZili situaci v zapadni Evropé, a to
i v jednotlivych trendech — s vyjimkou spotieby fibratt,
kterd zlstava naddle pomérné vysokd, a neodpovidd tak
preskripci obvyklé v jinych zemich a poslednim terapeu-
tickym doporucenim. Je pfitom tfeba vzit v dvahu, Ze
naklady na zdravotnictvi jsou i pfi srovnani vynakladané
Casti hrubého doméciho produktu v Ceské republice sté-
le vyrazné niZsi neZ ve vét§ing vyspélych zemi (Ceska
republika — rok 2000 — 6,5 %, rok 2005 — 7,1 %, Némec-
ko — 10,3 %, 10,7 %, Francie — 9,6 %, 11,2 %, Italie —
8,1 %, 8,9 %, USA — 13,2 %, 15,2 %, pramér Evropa —
8,0 %, 8,6 %) 2.

Celosvétové nejprodavanéjSim piipravkem byl ve
sledovanych letech Lipitor® (atorvastatin) s vyjimkou
roku 2000, kdy byl na 1. mist€ Zocor® (simvastatin).
V Ceské republice dosahovaly od roku 2003 nejvys-
Sich prodejt pfipravky s obsahem simvastatinu, v roce
2007 je nahradily pfipravky obsahujici atorvastatin.
Predepisovani bylo vyrazné ovlivnéno uvolnénim
preskripce nékterych statinti i praktickym Iékartm.
Vstup generického atorvastatinu a nasledny pokles cen
se projevil vyraznym narGstem jeho spotieby
z 5,1 DID v roce 2004 na 16,9 DID v roce 2005
a 58,7 DID v roce 2007.

'Piedepisovani pryskyfic a ezetimibu (i jeho kombinaci) je nadéle vyhrazeno odbornostem internista, kardiolog nebo 1ékaf lipidové poradny a pfi-
slusné piipravky jsou urceny pacientim s velmi vysokou hypercholesterolémii nebo pii nesnaSenlivosti statinii. Omezeno je také predepisovani vys-
Sich davek atorvastatinu a rosuvastatinu, kdy rozhodujicim parametrem je vysoka mira kardiovaskularniho rizika podle systtmu SCORE (AISLP).
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Pokud jde o celkovou vysi ndkladt na hypolipide-
mika, stoupl podil statinti z 58,7 % v roce 2000 na
76,3 % v roce 2007. Podil fibrata poklesl v sledova-
ném obdobi ze 40,7 % na 14,7 %. VyraznéjSiho podi-
Iu dosdhla i spotfeba ezetimibu (5,9 % v roce 2007)
a kombinaci hypolipidemik (3,1 % v roce 2007). Cel-
kova vyse ndkladt na hypolipidemika méla ristovou
tendenci az do roku 2005, kdy dosahla svého maxima
(vice nez 3 mld. K¢). Po vyrazném propadu v roce
2006 (2,11 mld. K¢&), patrné v dusledku dspornych
opatfeni ve zdravotnictvi (spotfeba v DID zaznamena-
la jen minimdlni rist z 69,4 na 73,2 DID) a sniZeni
uhrad, doSlo v roce 2007 k urCitému navySeni
(2,52 mld. K¢), které bylo zpusobeno predevs§im
vyraznym narstem spotifeby (ze 73,2 na 100,0 DID).
Bude zajimavé sledovat trend vyvoje spotifeby hypoli-
pidemik v nasledujicich letech.

V této souvislosti stoji za zminku, Ze celosvétové trz-
by piipravku Lipitor® ve 2. &tvrtleti 2007 poprvé
poklesly a navic se bliZi konec jeho patentové ochrany
v USA, které jsou nejvyznamnéjSim trhem (v roce
2010-2011) 222, Jeho misto by v budoucnu mohl zau-
jmout Crestor® (rosuvastatin), ktery byl na nas trh uve-
den firmou AstraZeneca od 1. zari 2008.

ZAVER

Spotieba hypolipidemik v Ceské republice se v mnoz-
stvi i struktufe pfiblizila vyspélym evropskym zemim.
Vyrazny narst zaznamenalo pfedev§im pouZzivani stati-
na. Specifikem je nadale pomérné vysoka spotieba fibra-
td, které jsou v jinych zemich pouZivany v mnohem men-
§i mife.
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