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Statiny, inhibitory HMG-CoA re-

duktázy, patří mezi nejvíce předepi-

sovanou skupinu farmak. Jejich pou-

žití v primární prevenci a léčbě ate-

rosklerotické vaskulární nemoci vede 

k významnému snížení závažných 

událostí, jako jsou úmrtí, infarkt myo-

kardu a cévní mozková příhoda, bez 

ohledu na pohlaví, věk, vstupní kon-

centraci celkového nebo LDL-chole-

sterolu.1 Na základě rozsáhlé klinické 

evidence jsou statiny hodnoceny jako 

jedny z nejužitečnějších léků používa-

ných v kardiologii.2 Postupné navyšo-

vání léčby v klinické praxi je důsled-

kem opakovaného šíření informací 

o příznivých účincích podávání stati-

nů. Observační studie EUROASPIRE I 

a II uvádějí zvýšení terapie mezi roky 

1995–1996 a 1999–2000 z 18,5 % na 

57,7 %.3 Nejnovější údaje ze studie 

EUROASPIRE III dokládají nárůst léčby 

statiny v sekundární prevenci v ČR 

v letech 2006–2007 na 81,9 %.4 

Statiny jsou mezi lékařskou veřej-

ností považovány za léky dobře sná-

šené, s minimálním výskytem nežá-

doucích účinků. S tímto názorem lze 

souhlasit za podmínek dodržení indi-

kací i kontraindikací léčby, opatrnosti 

při volbě lékových kombinací a při 

doživotním adekvátním monitorová-

ní potenciálních nežádoucích účin-

ků. V rozsáhlých klinických studiích, 

kdy je léčba vedena podle standard-

ních protokolů, nebyl zatím popsán 

žádný fatální případ rhabdomyolýzy.5 

Příznivé výsledky z klinických studií 

a nízká četnost závažných nežádou-

cích účinků v běžné lékařské praxi 

vytvářejí nereálný dojem bezriziko-

vé terapie. Léčba statiny, podobně 

jako každá účinná terapie, musí být 

– a také je – zatížena možností nepří-

jemných, někdy i fatálních nežádou-

cích účinků, které mnohdy zbytečně 

vznikají v souvislosti s nasazením ne-

vhodných lékových kombinací. 

V observačním projektu GOLD si 

autoři Suchopár a Prokeš vybrali sou-

bor pacientů léčených statiny plus 

dalšími farmaky s hlavním cílem zma-

povat výskyt lékových interakcí a ne-

žádoucích účinků. Po přečtení jmen 

autorů nás nepřekvapí, že design 

projektu je sestaven profesionálním 

způsobem. Pozitivně působí i úcty-

hodný celkový počet spolupracují-

cích 239 lékařek a lékařů, uvážíme-li 

„oblibu“ vyplňování dotazníkových 

akcí mezi lékařským personálem. 

Seznámení se s použitým způsobem 

motivace by mohlo být poučné pro 

zadavatele jiných projektů. Stanove-

ná zařazovací kritéria projektu vytvá-

řejí soubor pacientů léčených statiny 

spolu s dalšími minimálně dvěma 

farmaky. Výběrová kritéria se ukázala 

dostatečná pro zachycení lékových 

interakcí a přitom odpovídají běžné 

lékové preskripci. Dosažený celkový 

počet 1 969 posuzovaných pacien-

tů vytváří prostor pro vyhodnocení 

validních závěrů. Za optimální lze 

považovat i volbu doby 12měsíčního 

sledování s ohledem na farmakotera-

peutický cyklus pacienta. Pozitivním 

rozhodnutím autorů bylo rozšíření 

sběru údajů o další informace jako 

demografi cké údaje, kompletní dia-

gnózu, prováděná kontrolní labora-

torní vyšetření. Zpracované výsledky 

jsou přehledně prezentovány číselně 

i v tabulkách. Diskuse je věcná, racio-

nální a úplná.

Jaký je výstup výsledků retro-

spektivního hodnocení projektu 

GOLD pro klinickou praxi?

1. Kritické lékové interakce sta-

tinů nejsou v ČR – podobně jako 

v ostatních zemích – jen teoretickým 

předpokladem. Jejich reálný výskyt 

byl souhrnně potvrzen u téměř 15 % 

všech pacientů léčených statiny. Při-

tom do dotazníkové akce zřejmě ne-

byli zařazeni pacienti, kteří z různých 

důvodů podle názoru lékaře nedosa-

hovali standardní úrovně péče. Riziko 

lékových interakcí je však u konkrét-

ních látek velmi závislé metabolismu 

daného statinu. U pacientů s po-

lypragmázií je proto vhodné volit sta-

tin s co možná největší metabolickou 

neutrálností. 

Je přirozené, že v současné době 

mohou v záplavě různých informací 

unikat pozornosti i zprávy o závaž-

ných lékových interakcích. Připo-

menutí důležitých informací, jak 

jsou prezentovány v projektu GOLD, 

může ušetřit lékaře budoucích nepří-

jemných situací.   

2. Pravděpodobnost vzniku ne-

žádoucího účinku je při dosažení kri-

tické lékové interakce významně zvý-

šená. V projektu GOLD byla 5,7krát 

vyšší oproti léčbě bez kritické lékové 

interakce. S ohledem na poškození 

pacienta se nevyplatí lékové interak-

ce podceňovat.   

3. Výskyt lékových duplicit v te-

rapii reálně existuje. Duplicity byly 

zaznamenány i v projektu GOLD. 

Vznikají často tam, kde bylo, ve snaze 

stlačovat ceny farmakoterapie, vpuš-

těno na farmaceutický trh množství 

identických generik. Moderní mana-

žer nemocnice již dnes ví, že změnou 

pozitivních listů každý kvartál podle 

nejpříznivější cenové nabídky snižuje 

kvalitu farmakoterapie se všemi dů-

sledky včetně fi nálního zvýšení eko-

nomických nákladů.    

Publikace výsledků projektu 

GOLD předkládá aktuální informace 

o skutečných negativních následcích 

farmakoterapie, nejen statinové. Roz-

borem příčin je nabídnuta možnost 

pro seberefl exi kvality péče každého 

praktikujícího lékaře i možnost ko-

rekce koncepčního rozhodování ve 

zdravotnictví. 
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