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SPOTREBA HYPOLIPIDEMIK V CESKE
REPUBLICE V LETECH 1989-2003
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V Ceské republice jsou hypolipidemika pouzivana od druhé poloviny 70. let. V té dobé byly pouzivany predevsim fibraty.
Rok 1989 byl vyznamny registraci lovastatinu — prvniho statinu pouzivaného u nas. Cilem této prace je analyza spotieby
hypolipidemik v CR v letech 1989-2003 a naklad(i na né z celostatniho pohledu.

Data o spotfebé hypolipidemik v CR za obdobi 1989-2003 byla ziskéna z databéze Statniho dstavu pro kontrolu Ié&iv. Spo-
tieba jednotlivych skupin hypolipidemik byla vyjadiena v definovanych dennich davkach (DDD) podle ATC/DDD systému
platného v roce 2004, naklady v korunach (K&). Udaje o spotfebé jsou vyjadieny v relativni hodnoté - poéet DDD na 1000
obyvatel a den (DID).

Spotreba fibratl ve sledovaném obdobi vzrostla z 0,73 na 18,83 DID, statin(i z 0 na 34,23 DID. Spotreba pryskyfic naopak
klesla z 0,03 na 0,01 DID. Financni naklady na fibraty zaznamenaly v daném obdobi narGst z 5,97 na 612,95 mil. K¢, statiny z 0
na 1772,25 mil K¢, pryskyfice z 0,71 na 7,53 mil. KE. V roce 1989 to byl podil fibrat na spotiebé hypolipidemik 96%, statinui
0% a pryskyfic 4%, v roce 2003 byl podil fibratd 35%, statin(i 65%, podil pryskyfic byl jiz zcela bezvyznamny. V po¢atku
nami sledovaného obdobi byla celkova spotteba hypolipidemik v Ceské republice velmi vzdalena situaci v zapadni Evropé.
Préilom do tohoto stavu se datuje rokem 1992, od kterého v CR zjistujeme trend stéle zvysujici se preskripce a rychle ros-
touci podil statinli na spotfebé i na nakladech na hypolipidemika.

Klicova slova: spotieba Ié€iv, naklady na léCiva, hypolipidemika, statiny, fibraty.

UTILIZATION OF HYPOLIPIDAEMICS IN CZECH REPUBLIC BETWEEN 1989 AND 2003

Hypolipidaemics have been used in the Czech Republic since the late 1970s. Fibrates were preferred in that period. An im-
portant event was the approval of the first statin — lovastatin. The aim of this study was to describe the utilization of hypoli-
pidaemics in the period of 1989 to 2003.

Data on hypolipidaemic drugs utilization were obtained from the database of the State Institute for Drug Control. Utilization was
expressed in defined daily doses (DDD) according to the ATC/DDD system valid in 2004; expenditures were measured in Czech
crowns (CZK). Utilization was expressed in relative values — DDD per 1,000 inhabitants per day (DID).

The utilization of fibrates and statins in the followed period increased from 0.73 to 18.83 DID and from 0 na 34.23 DID,
respectively; that of sequestrants decreased from 0.03 to 0.01 DID. Expenditures on fibrates showed a growth from 5.97
to 612.95 mil. CZK, those on statins from 0 to 1,772.25 mil. CZK, and those on sequestrants from 0.71 to 7.53 mil. CZK.
In 1989, the proportion of fibrates, statins, and sequestrants in total hypolipidaemics utilization was 96%, 0%, and 4%,
respectively; in 2003, it was 35%, 65%, and near to zero, respectively. In the beginning of the followed period, the utilization
of hypolipidaemics in the Czech Republic was much lower than that in Western Europe. The situation changed in 1992, since
when increasing trends both in utilization of and expenditures on hypolipidaemics can be seen.

Key words: drug utilization, drug expenditures, hypolipidaemics, statins, fibrates.

Uvod

Kardiovaskularni onemocnéni jsou nej-
Castéjsi pficinou Umrti v éeské populaci. Podle
tdajti UZIS byly v roce 2000 choroby srdce
a cév pric¢inou 53% vsech umrti a 51% vSech
hospitalizaci na internich oddélenich nemoc-
nic (1). Spole¢enska a ekonomicka zdvaznost
kardiovaskularnich nemoci podmifiuje neusta-
lou potfebu identifikace a nasledné eliminace
rizikovych faktord. K nejvyznamnéj$im fadime
spole¢né s koufenim, hypertenzi a diabetem
i dyslipoproteinémii.

Laboratorni vySetfeni lipoproteinii a po-
drobnd osobni i rodinnd anamnéza pfispivaji
k odhaleni zavaznosti rizika, od jehoZ vySe se
poté odviji nasledna Iécba pacientll vyzadu-
jicich primarni ¢i sekundarni prevenci. Podle
souCasnych ndzor(i sestava terapie (pokud
se nejedna o sekundarni dyslipoproteinémii &i
specifickou monogenné podminénou poruchuy)
obvykle ze dvou krokd.

Jiz prvni krok, zalozeny na dietnim doporu-
¢eni a celkové zméné Zivotospravy, mlze fesit
dany problém. Studie POSCH, ve které byla zce-
la eliminovéna resorpce tukd parcialnim iledinim
by-passem — ,téméF prototyp idedlniho pacienta
s pevnou VUli“ — zaznamenala nejen snizeni pa-
tologické hladiny LDL o 39%, ale stejny pokles
byl shledan i v kardiovaskulérni mortalité (2).

Jestlize pfes dietni a reZimova opatfeni
patologické hodnoty pfetrvavaji, je indikovana
terapie hypolipidemiky (3, 4). Zde by mél Iékaf
a predevSim pacient, zvazit fakt, ze dyslipo-
proteinémie je jen jeden rizikovy faktor, ktery
je potencovan dalSimi riziky. Jejich eliminace
by mnohdy mohla vylou€it potfebu zahajeni
nezfidka celoZivotni hypolipidemické Iécby,
kterd s sebou pfindsi nezadouci U¢inky, Iékové
interakce, naroénou compliance a v neposled-
ni fadé i ekonomickou zatéz.

V primérni prevencije tedy 1é¢ba hypolipide-
miky vyhrazena pacientim, v jejichz anamnéze

jsou Zzjistény dalsi rizikové faktory, napf. vyssi
vék, pozitivni rodinnd anamnéza, hypertenze,
koufeni, a jejichz index rizika ICHS ve vyhledu
10 let pfesahuje hodnotu 20% (5). O zavislosti
vyznamu terapie na pfibyvajicich rizikovych fak-
torech hovofi vysledky primarnich studii, napf.
WOSCOPS (6), ASCOT, ALLHAT a dalsi.

Farmakoterapie hypolipidemiky jedno-
znacéné pfindlezi pacientim v sekundarni pre-
venci komplikaci ICHS. Vysledky vyznamnych
studii 45, LIPID, CARE, HPS (7, 8, 9, 10) vy-
povidaji o vysoké terapeutické hodnoté lécby
a to jak na poli snizeni kardiovaskularni mor-
bidity, mortality, nutnosti hospitalizace ¢i pou-
Ziti PTCA, tak i v otazce ekonomické. K lepSim
vysledkim zde také zfejmé nemalou mérou
pfispivé i skutecnost, Ze tato skupina pacientt
trpi klinickymi symptomy nemoci, které podmi-
nuji vy$Si complianci (11).

V Ceské republice se hypolipidemika pou-
Zivaji od druhé poloviny 70. let. V té dobé byly
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pouzivany predevsim fibraty, zejména klofi-
brat. Podil pryskyfic byl v té dobé nizky. Regis-
trace dalSich fibratl - fenofibratu a bezafibratu
(1980, 1981) — vedla k dalSimu vzestupu pou-
Zivani hypolipidemik. V té dobé se zvySovala
i spotfeba sekvestrantll Zluovych kyselin. Rok
1989 byl pro hypolipidemickou terapii vyznam-
ny nejen vrcholem preskripce sekvestrantt (na
celkové hypolipidemické spotfebé se podilely
11 procenty), ale pfedevsim registraci lovasta-
tinu — prvniho statinu pouzivaného u nés. V té
dobé byl ve vyspélych zemich lovastatin na 12.
pozici v Zebficku nejprodavanéjsich Ié¢iv.

Od roku 1989 doslo u nas k pfevratnym
zménam ve zdravotnictvi, mimo jiné také ve
spektru pouzivané farmakoterapie. V oblasti
hypolipidemické [éCby jsme zacali dohanét
nejvyspélejsi zemé svéta, ovSem tento vyvoj
nebyl jednoduchy, a zejména v pocateCnim
obdobi byla zpochybrovana pfedevsim jeho
ekonomicka Unosnost. Cilem této prace je
analyza spotfeby hypolipidemik v CR v letech
1989-2003 a ndkladd na né z celostatniho
pohledu.

Metodika

Data o spotfebé hypolipidemik v CR za
obdobi 1989-2002 byla ziskéana z databaze
Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv. Data o spo-
tfebé z tohoto zdroje zahrnuiji celkové odbéry
Iékdren od distributord v jednotlivych letech.
Naklady jsou maximalni mozné podle platnych
pfedpisU o tvorbé cen v pfislusnych obdobich.

Hypolipidemika jsou dnes zafazena v ATC
klasifikaci jako skupina C10. V obdobi do roku
1996 byla hypolipidemika dle ATC klasifikace
setfidéna ve skupiné B 04 (viz tabulka 1).

Spotfeba jednotlivych skupin hypolipidemik
byla vyjadfena v definovanych dennich davkéach
(DDD) podle ATC/DDD systému platného v ro-
ce 2004, naklady v korunach (K&). Udaje o spo-
tfebé jsou vyjadfeny v relativni hodnoté — pocet
DDD na 1000 obyvatel a den (DID).

Graf 1. Spotteba hypolipidemik v CR v obdobi 1989-2003
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V grafu 1 je zobrazen vyvoj spotfeby hy-
polipidemik po jednotlivych hlavnich skupi-
nach. Spotfeba fibratl ve sledovaném obdobi
vzrostla z 0,73 na 18,83 DID, statind z 0 na
34,23 DID. Spotieba pryskyfic naopak klesla
20,03 na 0,01 DID. Graf 2 znazorfiuje naklady
vydané na tyto skupiny hypolipidemik. Fibraty
zaznamenaly v daném obdobi narlst z 5,97 na
612,95 mil. K¢, statiny z 0 na 1772,25 mil. K¢,
pryskyfice z 0,71 na 7,53 mil. K¢.

Tabulka 1.

ATC Kéd genericky nazev DDD

C 10 AA (B 04 AB) inhibitory HMG-Co A reduktéazy

C10AA 01 simvastatin 15 mg
C 10 AA 02 lovastatin 30 mg
C10AA03 pravastatin 20mg
C10AA 04 fluvastatin 40 mg
C 10 AA 05 atorvastatin 10 mg
C 10 AB (B 04 AC) fibraty

C10AB etofyllin clofibrat 500 mg
C 10 AB 02 bezafibrat 600 mg
C 10 AB 04 gemfibrozil 1200 mg
C 10 AB 05 fenofibrat 300 mg
C 10 AB 08 ciprofibrat 100 mg
C 10 AC (B 04 AD) sekvestranty Zluéovych kyselin

C10AC 01 cholestyramin 1400 mg
C10AC 02 kolestipol 2000 mg
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Graf 3a ukazuje podil jednotlivych skupin
na celkové spotfebé hypolipidemik. V roce
1989 to bylo u fibratl 96%, statini 0%, a prys-
kyfic 4%. V roce 1996 tvorily fibraty 76%,
statiny 23%, pryskyfice 1% celkové spotfeby
a v roce 2003 byl podil fibratd 35%, statinl
65%, podil pryskyfic byl jiz zcela bezvyznam-
ny. Podil jednotlivych skupin hypolipidemik na
nakladech vydanych na hypolipidemika v téch-
to letech je zndzornén v grafu 3b. V roce 1989
predstavovaly fibraty 89%, statiny 0%, prysky-
fice 11%. V roce 1996 tvofily naklady na fibraty
63%, statiny 35%, pryskyfice 2% a poslednim
zpracovaném roce 2003 mély fibraty 26%
a statiny 64% podil na celkovych vydajich za
hypolipidemika.

Graf 4a zndzorfuje podil hypolipidemik
na celkové spotfebé lé&iv v Ceské republi-
ce v obdobi 1989-2003. V roce 1989 Cinila
spotfeba hypolipidemik 0,8 DID a jeji podil
na celkové spotfebé léciv (866,2 DID) byl
0,09%. V roce 2003 jiz celkova spotfeba
hypolipidemik doséhla 53,1 DID a pfedstavo-
vala 3,92% z celkové spotfeby (1351,8 DID).
Podil hypolipidemik na celkovych nakladech
v obdobi 1989-2003 zaznamenany na grafu
4b se zvysil z 0,12% (z 0,01 mid. K¢ z celko-
vych 5,65 mld. K¢) na 4,59% (2,39 mid. K¢&
z celkovych 51,98 mid. K¢).

Ve

Ve
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Graf 3a. Podil jednotlivych skupin hypolipidemi

hypolipidemik v DID
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Graf 3b. Podil jednotlivych skupin hypolipidemik na celkovych

nakladech na hypolipidemika v K¢
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Graf 4a. Podil hypolipidemik na celkové spotiebé Iééiv v CR v obdobi 1989-2003
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Diskuze

Prestoze Ceska republika dlouhodobé
patfi ke statim potykajicim se s nejvyssi
kardiovaskularni mortalitou, do roku 1991 ob-
sazovala ve spotfebé hypolipidemik nejnizsi
pficky mezi vyspélymi staty. V porovnani se
Skandinavii, kde je kardiovaskularni mortalita
také velky problém, byla v roce 1991 spotfeba
(vDID) v CR 2,5 x nizsi (12). Zvysujici se dyna-
miku preskripce v obdobi 1990-1994 nejen ve
skandindvskych zemich zaznamendvaji ve své
praci Magrini a spol. (15). Ve Svédsku doslo ke
zvySeni spotfeby z 2,4 na 5,6 DID, v Norsku

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

z 1,7 na 4,9 DID, ve Finsku z 2,5 na 4,0 DID,
v Austrdlii z 5,3 na 11,9 DID. Jediné Itélie diky
opatfenim v Iékové politice zaznamenala v po-
loviné 90 let pokles spotfeby z 9,5 na 6,7 DID.
Danska studie (16) ukazuje zvy$eni spotfeby
v letech 1993-1998 z 1,7 na 9,4 DID.
Zajimavé je také porovnani zastoupeni
statinC, fibratd a pryskyfic na spotfebé v DID
v jednotlivych statech. Do roku 1993 témér li-
nearni danska spotfeba hypolipidemik zazna-
menala v letech 1994-1998 ¢tyf az péti na-
sobny nérdst pacientli nové uzivajicich statiny
(17). Tento narist je dle ndzoru autord pficitan

Pryskyfice 11 % i

Statiny 35 %

Statiny 0
Fibraty 89 %

v roce 2003

Fibraty 26 % Pryskyiice 0
Statiny 74 % : :

zvefejnéni dikazu o vysoké terapeutické hod-
noté statin(i. Ve Finsku maji statiny uz od roku
1990 vedouci postaveni a v roce 1993 dokon-
ce dosahly 70% podilu celkové preskripce (18).
Naopak u naSich némeckych sousedd kola¢
preskripce hypolipidemik v letech 1993-1994
tvofily z 43,8% fibraty, podil statind byl 29,5%,
a prekvapivé velky podil zde mély pryskyfice
a jejich derivaty a to 21,7% (19).

Lze tedy konstatovat, ze v poCatecnim
obdobi nasi studie byla celkové spotfeba hy-
polipidemik v Ceské republice velmi vzdalena
situaci v zdpadni Evropé. Prilom do tohoto
stavu se datuje rokem 1992, od kterého v CR
zjistujeme trend stéle zvySuijici se preskripce.
Tento stav byl ovlivnén celou fadou faktord,
napfiklad pfijetim doporuceni o farmakoterapii
dyslipoproteinémii, vychazejiciho z choleste-
rolového konsenzu z roku 1991, ktery je zalo-
zen na podobném doporuceni Evropské spo-
leCnosti pro aterosklerdzu z roku 1988 (13, 14).
Vliv mélo také zpfistupnéni preskripce fibratu
a do roku 1991 na nasem trhu nedostupnych
statinC jak odbornym tak i praktickym lékafim
(od poloviny 2001 dostupné fibraty, od 1. 7.
2001 pfistupné nékteré statiny — simvastatin,
lovastatin). Nemalou roli zde hraly i pfibyvajici
vysledky klinickych studii, které prokazaly ne-
jen vysokou terapeutickou hodnotu hypolipide-
mik, ale také rozsifily jejich indikace. Spotfeba
je jisté ovlivnéna i zménami v reéiné pouziva-
ném davkovani a v cilovych hodnotach chole-
sterolu. V priibéhu sledovaného obdobi do$lo
u statind ke zvySeni doporu¢ovanych davek,
coz mélo nepochybné vliv na narlst spotieby
i nakladd. Zajimavé bude do budoucna sledo-
vat, jaky vliv bude mit na vyvoj spotfeby hypoli-
pidemik uvedeni generického atorvastatinu na
Cesky trh v roce 2005.

Diky vysoké cené statin(i doslojiz v roce 1996
k vyrovnani nakladd vydanych na statiny a fibraty
a rok 2002 predstavuje zlom ve 25leté tradici do-
minantni preskripce fibratl. Statiny ziskaly svym
53% podilem na spotiebé hypolipidemik vedouci
postaveni. Sekvestranty zaznamenaly pokles ve
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spotfebé, pravdépodobné zejména pro nesnad-
nou kombinaéni terapii a nezadouci ucinky, sni-
Zuijici i compliance pacientd.

Vysoké naklady na statiny byly jeden z hlav-
nich divodd, jejich znepfistupnéni lékafim prv-
ni linie. AZ v roce 2001 registrované generické
formy statin( umoznily praktickym Iékafiim indi-
kovat simvastatin a lovastatin v sekundarni pre-
venci. TéhoZ roku byly zpfistupnény také fibraty.
Prvotni obavy z nadmémé spotfeby se nepotvr-
dily a pfedevsim vzestup podilu hypolipidemik
na celkovych vydajich za Iéky neni nikterak dra-
maticky, zejména uvédomime-li si pfinos téchto
IéCiv pro zdravotni stav nasi populace.

Udaje o spotfebé 1é¢iv, které jsou prezento-
vany v nasi praci, samozfejmé neodhaluji, zda
jsou tato Ié€iva pouZivana spravnym zptisobem
a nemohou ani odhalit, zda spotfeba odpovida
potfebam konkrétni populace. Takové zhodno-
ceni mohou pfinést pouze rozsahlé farmakoepi-
demiologickeé studie v konkrétni populaci.

Zdravotnictvi je oborem, ve kterém se
blizime nejvyspélej$im zemim svéta. Nicmé-
né nami zpracovany pfiklad spotfeby hypoli-
pidemik ukazuje, Zze akceptovani evropskych
standardi 1é¢by v této konkrétni a nikterak
problematické oblasti trvalo 15 let.

Préce byla podpofena vyzkumnym za-
mérem MSM 61989592 Ministerstva skolstvi,
middeZe a télovychovy CR.
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