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PŘEHLEDOVÉ ČLÁNKY
Inklisiran – nový reprezentant biologické léčby dyslipidemie

endpointy. Jedná se o studii ORION-4 testující 

vliv inklisiranu na výskyt hlavních KV příhod 

(úmrtí na ICHS, nefatálních IM, fatálních i ne-

fatálních CMP a koronárních revaskularizací) 

u přibližně 15 000 jedinců s ASKVO (15). A také 

probíhá klinické hodnocení VICTORION-2P, 

které sleduje jeho účinek u také asi 15 000 

pacientů s ASKVO, kde je primárním cílem 

ovlivnění tří-bodového kompozitního KV end-

pointu (KV úmrtí, nefatálních IM a nefatálních 

CMP) (16). Výsledky těchto studií lze očekávat 

asi za 3–4 roky.

Inklisiran v klinické praxi
Inklisiran je dle SPC indikován u nemoc-

ných s primární hypercholesterolemií nebo 

smíšenou dyslipidemií v kombinaci se stati-

nem nebo s další hypolipidemickou léčbou 

u pacientů, u kterých nelze dosáhnout cílo-

vých hodnot LDL-C při maximální tolerované 

dávce statinu. Lze ho použít i samostatně, či 

v kombinaci s jinou hypolipidemickou léč-

bou u pacientů, kteří statiny netolerují nebo, 

u kterých je podávání statinů kontraindiko-

váno (17). Z prostředků veřejného zdravot-

ního pojištění je léčba inklisiranem hrazena 

u nemocných, u kterých platí, že jejich stá-

vající vysoce intenzivní hypolipidemická léč-

ba nebyla dostatečně účinná pro dosažení 

hodnot LDL-C alespoň 3,1 mmol/l v případě 

heterozygotní FH bez manifestního KV one-

mocnění, nebo alespoň 2,5 mmol/l v případě 

heterozygotní FH s manifestním KV onemoc-

něním, nebo alespoň 2,0 mmol/l u pacientů 

ve velmi vysokém riziku v sekundární pre-

venci. Tato kritéria pro hodnoty LDL-C platí 

i pro úhradu u pacientů, u kterých je léčba 

statinem kontraindikována či netolerována. 

Léčbu indikuje internista či kardiolog a úhrada 

probíhá formou zvlášť účtovaných léčivých 

přípravků – ZULP. Na rozdíl od monoklonál-

ních protilátek proti PCSK-9 není tedy tera-

pie inklisiranem vázaná na centra a kritéria 

pro minimální hladinu LDL-C u nemocných 

v sekundární prevenci nejsou tak přísná. To by 

mohlo přispět k větší dostupnosti této léčby. 

Navíc je aplikace inklisiranu spojena s delším 

dávkovacím intervalem (po první dávce druhá 

za 3 měsíce, další pak v půlročních intervalech) 

umožňující podání pod dohledem zdravotníka 

v rámci ambulantní kontroly, čímž se dosáhne 

maximální adherence k léčbě. V neposled-

ní řadě bude hrát roli cena přípravku. Ta je 

v případě roční léčby inklisiranem výrazně 

nižší než dosavadní terapie monoklonálními 

protilátkami. Je pozitivní, že tento lék rozšíří 

spektrum dosavadní hypolipidemické léčby. 

Bude tak možné dosáhnout cílových hodnot 

LDL-C u většího počtu rizikových pacientů (18). 

Závěr
Inklisiran je zatím prvním reprezentantem 

inovativního přístupu k léčbě dyslipidemie vy-

užívající k potlačení produkce PCSK-9 umlčení 

translace genetické informace prostřednic-

tvím cílené degradace specifické mRNA pro 

PCSK-9. Dosavadní zkušenosti ukazují, že díky 

vysoce specifickému účinku se jedná o léčbu 

bezpečnou, která je velmi dobře tolerová-

na. Nejčastěji se objevují jen lokální reakce 

v místě aplikace podané látky, a to většinou 

jen mírné intenzity. Jedná se o revoluční tech-

nologii, která přináší možnost dlouhých apli-

kačních intervalů, což zvyšuje terapeutickou 

adherenci nemocných. Nastavená úhradová 

kritéria a forma preskripce prostřednictvím 

ZULP v ambulancích spádových specialistů by 

mohla zvýšit dostupnost této léčby pro větší 

počet rizikových nemocných. 
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