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IZHODISCA. Bolezni srca in Zilja ostajajo glavni vzrok obolevnosti in umrljivosti v sve-
tu, na prvem mestu pa so tudi v Sloveniji. Najpogostej$i vzrok zanje je ateroskleroza. De-
javnikov, ki pospeSujejo proces, je ve¢, med najpomembnejSimi pa je hiperlipidemija. Gle-
de na priporocila evropskih smernic za prepreCevanje bolezni srca in Zilja je zniZevanje
holesterola v lipoproteinu z nizko gostoto (angl. low density lipoprotein, LDL), in sicer pred-
vsem s statini, klju¢no za preprecevanje sr¢no-Zilnih dogodkov. U¢inkovitost in varnost
zdravljenja s statini potrjujejo Stevilne klini¢ne raziskave in dolgoletne izku3nje, kljub
temu pa so v praksi Se vedno premalokrat uporabljeni oz. so uporabljeni v premajhnih
odmerkih. Namen neintervencijskega spremljanja FROZEN je bil spremljati klini¢no ucin-
kovitost zdravila Sorvasta® v vseh odmerkih, Se posebej pa v odmerkih 15mg in 30 mg.
METODE. V trimesecno spremljanje u¢inkovitosti in varnosti rosuvastatina (Sorvasta®)
je bilo vkljucenih 1.627 bolnikov s hiperlipidemijo in z zmerno, veliko ali zelo veliko sréno-
-Zilno ogroZenostjo. Opravljena sta bila dva obiska. Na prvem (ob vkljucitvi bolnika v sprem-
ljanje) so na osnovi bolnikovih zacetnih vrednosti mascob in stopnje sréno-Zilne ogroZe-
nosti dolocili zacetni odmerek zdravila Sorvasta®. Na drugem obisku so preverili vredno-
sti maSc¢ob v krvi in ocenili neZelene ucinke in doseganje ciljnih vrednosti LDL-holesterola.
REZULTATI. Po treh mesecih je zdravljenje z zdravilom Sorvasta® v povprecnem skupnem
odmerku 19,0 + 9,6 mg nadaljevalo 1.543 bolnikov (94,8 %). Skupni holesterol, LDL-ho-
lesterol in trigliceridi so se v ¢asu zdravljenja statisti¢no znacilno znizali (p <0,0001).
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Povprecno relativno zniZanje skupnega holesterola je bilo 29,3 + 14,7 %, LDL-holestero-
1la37,2+22,7 % in trigliceridov 18,7 + 34,7 %. Povprecna vrednost holesterola v lipoproteinu
z visoko gostoto (angl. high density lipoprotein, HDL) se je relativno zviSala za 6,5 + 28,7 %,
a to zviSanje ni bilo statisti¢no znacilno. UspeSnost zdravljenja je bila ocenjena glede na
zniZanje povprecnih vrednosti LDL-holesterola v krvi in stopnjo sréno-Zilne ogroZeno-
sti. Zdravljenje z zdravilom Sorvasta® je bilo ocenjeno kot zelo uspeSno pri 42,1 % bol-
nikov, uspesno pri 43,5 % bolnikov in neuspe$no pri 6,8 % bolnikov. Za 7,6 % bolnikov
nimamo podatka. Vse tri mesece spremljanja je bilo brez neZelenih u¢inkov 91,0 % bolni-
kov. ZAKLJUCKI. Na podlagi rezultatov lahko zaklju¢imo, da je zdravljenje hiperlipide-
mije z zdravilom Sorvasta® varno in u¢inkovito pri bolnikih z zmerno, veliko in tudi zelo
veliko sréno-Zilno ogroZenostjo.

ABSTRACT

KEY WORDS: rosuvastatin, hyperlipidaemia, cardiovascular diseases, LDL-cholesterol, efficacy, safety,

additional doses

BACKGROUNDS. Cardiovascular diseases remain the leading cause of morbidity and mor-
tality in the world and in Slovenia. They are most often caused by atherosclerosis. Se-
veral factors accelerate the process, of which hyperlipidaemia is the most important one.
According to the latest European Guidelines on Cardiovascular Disease Prevention in Cli-
nical Practice, reducing low density lipoprotein-cholesterol (LDL-C) in particular by sta-
tins, is crucial for the prevention of cardiovascular events. Efficacy and safety of statin
therapy is demonstrated by many clinical trials and long-standing clinical practice. Des-
pite this, they are often underused in practice or are used in insufficient doses. The pur-
pose of the FROZEN non-interventional study was to assess the clinical efficacy of Sorvasta®
in all doses, especially 15mg and 30 mg. METHODS. The study on the efficacy and sa-
fety of Sorvasta® was conducted over a three-month period, and 1,627 patients with hyper-
lipidaemia at moderate, high, or very high risk of a cardiovascular event were included.
Two visits were scheduled. At the first visit, when a patient was enrolled in the study,
the initial dose of Sorvasta® was determined by considering the patient’s baseline lipid
levels and cardiovascular risk grade. At the second visit, lipid blood levels, adverse reac-
tions, and achievement of target LDL-C levels were assessed. RESULTS. After three months,
1,543 patients (94.8%) continued receiving Sorvasta® at the total dose of 19.0+9.6 mg on
average. During the treatment period, total cholesterol, LDL-C, and triglycerides revea-
led a statistically significant reduction (p < 0.0001). The mean relative reduction in total
cholesterol was 29.3+14.7%, in LDL-C 37.2+22.7%, and in triglycerides 18.7+34.7%. Mean
high-density lipoprotein cholesterol (HDL-C) levels presented statistically insignificant
relative increases of 6.5+28.7%. The treatment outcome was evaluated with regard to the
reduction of the average LDL-C level in blood plasma and cardiovascular risk grade. Sor-
vasta® therapy was rated as very successful in 42.1%, successful in 43.5%, and unsuc-
cessful in 6.8% of patients. No data were available for 7.6% of patients. Throughout the
three-month course of the study, no adverse drug reactions were reported in 91.0% of
the patients. CONCLUSIONS. Based on the results, we can conclude that the treatment
of hyperlipidaemia with Sorvasta® is safe and effective for patients at moderate, high,
and even very high risk of a cardiovascular event.
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IZHODISCA

Bolezni srca in Zilja so glavni razlog umr-
ljivosti v svetu. Vsako leto zaradi njih umre
17,9 milijona ljudi, kar predstavlja 31 %
vseh smrti. Stiri od petih sréno-Zilnih smr-
ti so posledica sr¢éne ali moZganske kapi (1).
ZviSan holesterol, zlasti holesterol v lipo-
proteinu z nizko gostoto (angl. low density
lipoprotein, LDL), je eden od glavnih dejav-
nikov tveganja za sréno-Zilne dogodke;
v svetu lahko tretjino ishemicnih srénih bo-
lezni poveZemo z zviSanim holesterolom (2).
Dokazi, da zniZanje LDL-holesterola v krvi
zmanj$a tveganje za bolezni srca in Zilja, so
nedvoumni. Izsledki temeljnih raziskav
kaZejo, da LDL-holesterol ni le dejavnik tve-
ganja za razvoj ateroskleroze, temvec njen
neposredni vzrok (3). ZniZevanje LDL-hole-
sterola je najpomembnejsi cilj pri prepre-
¢evanju sréno-Zilnih dogodkov, kar potrju-
jejo evropske smernice za preprecevanje
bolezni srca in Zilja (4). Tveganje za sr¢no-
-Zilne dogodke je Se manj3e, Ce je zniZanje
LDL-holesterola vecje (3).

Statini so prva izbira za zdravljenje
hiperlipidemije in so dokazano povezani
z zmanjSanjem sréno-Zilne obolevnosti in
umrljivosti. To potrjujejo tudi najnovejSe
evropske smernice (3-5). Ciljne vrednosti
LDL-holesterola, ki jih priporo¢ajo smernice
za zdravljenje hiperlipidemije, so za bolnike
z zelo veliko ogroZenostjo niZje od 1,4 mmol/l
(<55mg/dl) oz. vsaj 50 % niZje od izhodis¢ne
vrednosti. Pri bolnikih z veliko ogroZenost-
jo je ciljna vrednost LDL-holesterola niZja
od 1,8 mmol/l (< 70 mg/dl) oz. vsaj 50 % niZja
od izhodiS¢ne vrednosti. Pri bolnikih z zmer-
no ogroZenostjo smernice priporocajo cilj-
no vrednost LDL-holesterola pod 2,6 mmol/l
(<100 mgy/dl), pri bolnikih z majhno ogro-
Zenostjo pa pod 3,0 mmol/l (< 116 mg/l) (5).
Na novo je dodana ciljna vrednost LDL-
-holesterola pod 1 mmol/l (<40 mg/1) za bol-
nike, ki so v dveh letih od diagnoze bolez-
ni srca in Zilja doZiveli Zilni dogodek.

Kljub Stevilnim prepricljivim dokazom
o ucinkovitosti statinskega zdravljenja in

kljub dolgoletni uporabi teh zdravil je po-
gostost sréno-Zilnih dogodkov Se vedno
velika (G, 7). Zal sodelovanje bolnikov pri
zdravljenju s statini ni optimalno, saj ciljnih
vrednosti LDL-holesterola ne dosega sko-
raj 80 % bolnikov z velikim tveganjem (8).
To je potrdila tudi raziskava Euroaspire IV,
v kateri so ugotovili, da kar 67 % bolnikov
v primarni preventivi in 79 % v sekundar-
ni preventivi ne dosega ciljnih vrednosti
LDL-holesterola (9). S casom se sodelovanje
pri zdravljenju Se slab3a, porocajo celo, da
zdravljenje s statini po drugem letu preki-
ne 77 % bolnikov (4). Slabo sodelovanje je
glavni vzrok, da ciljne vrednosti LDL-hole-
sterola niso doseZene. Stevilne raziskave po-
rocajo o velikem razkoraku med priporocili
smernic glede zdravljenja s statini in kli-
nicno prakso uporabe statinov ter dosega-
njem ciljnih vrednosti LDL-holesterola (8).

Podatki iz klini¢nih raziskav kaZejo, da
zdravniki najpogosteje predpiSejo manjsi
odmerek statina in ga zelo redKko titrirajo do
priporocenega, zato bolniki kljub zdravljenju
ostajajo ogroZeni za razvoj in napredova-
nje bolezni srca in Zilja (4, 9). Rosuvastatin
(v obliki zdravila Sorvasta® Krke, d.d., Novo
mesto) je na voljo v Sestih jakostih (5mg,
10mg, 15mg, 20 mg, 30 mg in 40 mg), kar
omogoca prilagajanje zdravljenja posamezni-
kovim potrebam in povecuje verjetnost, da
bodo doseZene ciljne vrednosti mascob (9).

V neintervencijskem spremljanju (NIS)
FROZEN smo pri bolnikih s hiperlipidemi-
jo spremljali uc¢inkovitost in varnost zdrav-
ljenja z rosuvastatinom (Sorvasta®) ter
uvajanje dodatnih jakosti v klini¢no prak-
so (10).

METODE
V NIS so bili vklju€eni odrasli bolniki s hi-
perlipidemijo, ki niso dosegali ciljnih vred-
nosti LDL-holesterola in so potrebovali
zdravljenje s statinom.

NIS sta odobrili Komisija Republike Slo-
venije za medicinsko etiko in Javna agencija
Republike Slovenije za zdravila in medicinske
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pripomocke. Vsi vklju€eni bolniki so bili pi-
sno obveS€eni o namenu in poteku NIS.
Spremljanje je potekalo od oktobra 2016 do
novembra 2017.

Namen spremljanja je bil potrditi uc¢in-
kovitost in varnost zdravila Sorvasta®v vseh
jakostih (5mg, 10 mg, 15mg, 20 mg, 30 mg
in 40 mg). Spremljanje posameznega bolni-
ka je trajalo tri mesece. V tem casu sta bila
opravljena dva obiska: prvi ob vkljucitvi
bolnika v spremljanje, drugi oz. konc¢ni pa po
treh mesecih. Na prvem obisku so presodili,
ali je bolnik primeren za zdravljenje z zdra-
vilom Sorvasta®. Na osnovi bolnikovih zacet-
nih vrednosti mascob in predvidene stopnje
sréno-Zilne ogroZenosti so dolocili zacetni od-
merek zdravila Sorvasta®. Na drugem oz.
kon¢nem obisku so preverili vrednosti mas-
¢ob v krvi ter ocenili neZelene ucinke zdra-
vila (NUZ) in doseganje ciljnih vrednosti
LDL-holesterola. Na obeh obiskih so bolni-
ku izmerili tudi krvni tlak. Ob koncu sprem-
ljanja so glede na vrednosti LDL-holestero-
la in bolnikovo sr¢no-Zilno ogroZenost ocenili
uspesnost zdravljenja. Dnevni odmerek zdra-
vila Sorvasta® je bil od 5mg do 40 mg.

Zaradi velikega vzorca je bil za izracun
statisti¢no znacilne razlike med povprec-
jema dveh meritev v isti populaciji upo-
rabljen asimptoticni z-test, pri intervalnih
ocenah povprec¢ja pa asimptoti¢ni 95-odstot-
ni interval zaupanja.

REZULTATI

V NIS je bilo vklju€enih 1.627 bolnikov
s hiperlipidemijo in z razli¢nimi stopnjami
sréno-Zilne ogroZenosti. Povpre¢na starost
bolnikov je bila 62,7 + 10,2 leta, 50 % je bilo
moskih in 50 % Zensk. 407 (25,0 %) je bilo bol-
nikov z zelo veliko sréno-Zilno ogroZenost-
jo, 780 (48 %) z veliko ogroZenostjo in 420
(26 %) z zmerno ogroZenostjo. Za 20 bolnikov
(19) ni bilo podatka o stopnji ogroZenosti.

Pred vkljucitvijo se 24 % bolnikov ni
zdravilo zaradi hiperlipidemije, 76 % bolni-
kov pa se je Ze zdravilo z zdravili za zniZeva-
nje holesterola.

Zdravilo Sorvasta® so bolnikom pred-
pisali v Sestih razli¢nih odmerkih (5mg,
10mg, 15mg, 20mg, 30 mg in 40 mg).
Povprecni skupni odmerek na novo uvede-
nega zdravila Sorvasta® je bil 17,8 + 9,1 mg.
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Slika 1. Nadaljevalni dnevni odmerki rosuvastatina (Sorvasta®) pri bolnikih z razli¢no stopnjo sréno-Zilne

ogrozenosti.
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Po treh mesecih je zdravljenje nadaljevalo
1.543 bolnikov (94,8 %), 41 (2,5%) jih je
zdravljenje prekinilo, za 43 bolnikov (2,6 %)
pa nibilo podatka. Povprecni skupni odme-
rek pri nadaljevalnem zdravljenju je bil
19,0+ 9,6 mg.

Pri zmerno ogroZenih bolnikih je bil pov-
precni zacetni odmerek zdravilo Sorvasta®
15,7 + 7,9 mg, nadaljevalni pa 16,8 + 8,3 mg.
Pri bolnikih z veliko ogroZenostjo je bil pov-
precni zacetni odmerek 17,4 + 8,6 mg, nada-
ljevalni pa 18,4 + 9,1 mg. Pri bolnikih z zelo
veliko ogroZenostjo je bil povprecni zacet-
ni odmerek 20,5 + 10,3 mg, nadaljevalni pa
22,2+10,8 mg (slika 1).

Zdravilo Sorvasta® v novem odmerku
15mg je bilo uvedeno 16,7 % bolnikom,
v novem odmerku 30 mg pa 13,3 % bolni-
kom. Po treh mesecih je zdravljenje z od-
merkom 15 mg nadaljevalo 16,8 % bolnikov,
z odmerkom 30 mg pa 15,2 % bolnikov.

Med spremljanjem so se skupni holeste-
rol (SH), LDL-holesterol in trigliceridi (TG)
statisti¢no znacilno znizali (p < 0,0001). Po

treh mesecih je bila povprecna absolutna
vrednost SH zniZana za 2,1 + 1,2 mmol/l in
relativna vrednost za 29,3 + 14,7 %, povprec-
na absolutna vrednost LDL-holesterola za
1,8+1,1 mmol/l in relativna za 37,2 + 22,7 %,
povprecna absolutna vrednost TG za 0,6 +
1,4mmol/l in relativna vrednost za 18,7 +
34,7 %. Povprecna absolutna vrednost hole-
sterola v lipoproteinu z visoko gostoto
(angl. high density lipoprotein, HDL) se je brez
statisti¢ne znacilnosti (p = 0,13628) zviSala
za 0,0 £ 0,5mmol/], relativna vrednost pa za
6,5+28,7 % (tabela 1, slika 2).

Med spremljanjem se je LDL-holeste-
rol statisti¢no znacilno zniZal (p <0,0001)
ne glede na stopnjo sréno-Zilne ogroZenosti.
Pri zmerno ogroZenih bolnikih se je znizal
za 1,7+ 1,1 mmol/l oz. 351227 %, pri
bolnikih z veliko ogroZenostjo za 1,9 +
1,1 mmol/l oz. 37,8 + 22,5 %, pri zelo ogro-
Zenih bolnikih pa za 1,7 +1,1 mmol/l oz.
38,1 +23,4 % (tabela 2).

Uspe8nost zdravljenja z zdravilom Sor-
vasta® je bila ocenjena glede na odstotek

Tabela 1. Povprecne vrednosti holesterola med zdravljenjem z rosuvastatinom (Sorvasta®). SH - skupni
holesterol, LDL-holesterol - holesterol v lipoproteinu z nizko gostoto (angl. low density lipoprotein), HDL-
holesterol - holesterol v lipoproteinu z visoko gostoto (angl. high density lipoprotein), TG - trigliceridi.

Prvi obisk Drugi obisk  Absolutnarazlika Relativna razlika p-
vrednost
Lipidogram mmol/l mmol/l mmol/| %
SH 6,912 4,8+1,0 -2,1%12 -29,3+14,7 < 0,0001
LDL-holesterol 4,5+11 2,7+09 -1,8+1,1 -37,2+22,7 <0,0001
HDL-holesterol 1,4+0,6 1,5+0,4 0,0+0,5 6,5+28,7 0,13628
TG 2,217 1,6+0,9 -0,6+14 -18,7+34,7 <0,0001

Tabela 2. ZniZanje holesterola v lipoproteinu z nizko gostoto glede na ocenjeno sréno-Zilno ogrozenost.
LDL-holesterol - holesterol v lipoproteinu z nizko gostoto (angl. low density lipoprotein).

Prvi obisk Drugi obisk  Absolutnarazlika Relativna razlika p-
vrednost
LDL-holesterol mmol/I mmol/I mmol/I %
Zmerna ogroZenost 46+0,1 29+0,8 -1,7+1,1 -351+22,7 <0,0001
Velika ogroZzenost 4,6+1,1 2,8+09 -1,9+11 -37,8+22,5 <0,0001
Zelo velika ogroZenost  4,1+1,2 2,4+0,8 -1,7+1,1 -38,1+23,4 <0,0001
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Slka 2. Grafi¢ni prikaz povpre¢nih vrednosti mascob v krvi na prvem in drugem obisku. SH - skupni holesterol,
LDL-H - holesterol v lipoproteinu z nizko gostoto (angl. low density lipoprotein cholesterol), HDL-H - hole-
sterol v lipoproteinu z visoko gostoto (angl. high density lipoprotein cholesterol), TG - trigliceridi.

bolnikov, ki so dosegli ciljne vrednosti LDL-
-holesterol v krvi, opredeljene s takrat ve-
ljavnimi smernicami ESC (European Society
of Cardiology)/EAS (European Atheroscle-
rosis Society) iz leta 2011 (2,99 mmol/I ali
manj pri bolnikih z zmerno ogroZenostjo,
2,49 mmol/l ali manj pri bolnikih z veliko
ogroZzenostjo in 1,79 mmol/l ali manj in/ali
> 50-odstotno zniZanje pri bolnikih z zelo
veliko ogroZenostjo). Zdravljenje z zdravi-
lom Sorvasta® je bilo ocenjeno kot zelo us-
pesno, Ce je bila ciljna vrednost LDL-hole-
sterola doseZena. Ce ni bila doseZena, a se
je LDL-holesterol zniZal za 10 % ali ve¢, je
bilo zdravljenje ocenjeno kot uspedno. Kot
neuspesno pa je bilo ocenjeno, ¢e ciljna

vrednost ni bila doseZena in se je LDL-ho-
lesterol zniZal za manj kot 10 %. Ob upoSte-
vanju najnovejSih smernic ESC/EAS za
zdravljenje dislipidemij, v katerih so pri vseh
skupinah sréno-Zilne ogroZenosti ciljne
vrednosti Se niZje, bi bil odstotek bolnikov,
ki so dosegli ciljne vrednosti, Se manjsi (5).

Pri 685 bolnikih (42,1 %) je bilo zdrav-
ljenje z zdravilom Sorvasta® ocenjeno kot
zelo uspesno, pri 707 (43,5 %) kot uspesno
in pri 110 (6,8 %) kot neuspesno. Za 125 bol-
nikov (7,6 %) ni bilo podatka o uspeSnosti
zdravljenja (slika 3).

PodrobnejSo oceno uspe$nosti zdravlje-
nja glede na sréno-Zilno ogroZenost prika-
zujeta tabela 3 in slika 4.

Tabela 3. Uspesnost zdravljenja glede na sréno-Zilno ogroZenost.

Zmerna ogrozenost

Velika ogroZenost

Zelo velika ogroZenost

Zelo uspesno 238 (56,7 %)

Uspesno 130 (30,9 %)
Neuspesno 29 (6,9 %)
Ni podatka 23(5,5%)

295 (37,8 %) 152 (37,4 %)
371 (47,5 %) 206 (50,6 %)
54 (6,9 %) 27 (6,6 %)
61(7,8 %) 22 (5,4 %)
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Slika 3. Uspe3nost zdravljenja z zdravilom z rosuvastatinom (Sorvasta®).
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Slika 4. Uspesnost zdravljenja glede na sréno-zilno ogroZzenost
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Bolniki so zdravilo dobro prena$ali, med
spremljanjem je bilo brez NUZ 1.481 bol-
nikov (91,0 %). NUZ so zaznali pri 94 bol-
nikih (5,8 %), medtem ko za 52 bolnikov
(3,2 %) ni bilo podatka o NUZ. Pri 86 bol-
nikih (5,3 %) so bili NUZ vzro¢no poveza-
ni z zdravljenjem, pri preostalih 8 (0,5 %)
pa vzrocne povezave ni bilo. Najpogosteje,
pri 24 bolnikih (1,5%), se je pojavila mialgija.
Preostali NUZ so bili manj pogosti (< 1 %).
Vecinoma (pri 50 bolnikih (58,1 %)) zaradi
NUZ ni pri8lo do sprememb zdravljenja, pri
petih bolnikih (5,8 %) je bilo treba zmanj$ati
odmerek zdravila Sorvasta®, 18 bolnikov
(20,9%) pa je potrebovalo simptomatsko
zdravljenje. Zdravilo je bilo ukinjeno pri 18
bolnikih (20,9 %), pri petih bolnikih (5,8 %)
pa o tem ni bilo podatka. Rezultati potrju-
jejo varnost jemanja zdravila Sorvasta®.

RAZPRAVA

Hiperlipidemija je kroni¢na bolezen, ki zah-
teva skrben nadzor in zdravljenje. Pri zdrav-
ljenju je pomembno doseganje in dolgo-
trajno vzdrZevanje ciljnih vrednosti LDL-
-holesterola. UpoStevati je treba, da so cilj-
ne vrednosti pri bolnikih z vecjo sréno-Zilno
ogroZenostjo niZje, zato je pri njih posebno
pomembna izbira dovolj velikega zacetne-
ga odmerka statina oz. ustrezno povecanje
nadaljevalnega odmerka, ce ciljnih vred-
nosti ne dosegajo. Le tako jim lahko omo-
gocimo optimalno zas¢ito.

V NIS so bili vklju€eni slovenski bolni-
ki s hiperlipidemijo, od katerih se je 76 %
bolnikov Ze zdravilo z zdravili za zniZeva-
nje holesterola, le pri 24 % pa je bil statin
uveden prvic. Po treh mesecih je zdravlje-
nje z zdravilom Sorvasta® nadaljevalo 1.543
bolnikov (94,8 %).

Po treh mesecih zdravljenja so se SH,
LDL-holesterol in TG statisti¢no znacilno
zniZali (p <0,0001), kar dokazuje, da je zdrav-
ljenje z zdravilom Sorvasta® ucinkovito.
Povprecna vrednost SH se je relativno zni-
Zala za 29,3+ 14,7 %, LDL-holesterola za
37,2+22,7% in TG za 18,7 + 34,7 %. Pov-

precna vrednost HDL-holesterola pa se je
relativno zviSala za 6,5 + 28,7 %, vendar raz-
lika ni bila statisti¢no znacilna. Ce primer-
jamo te rezultate z rezultati intervencijske
klini¢ne raziskave ROSU-PATH, ki je prav
tako proucevala ucinkovitost in varnost stan-
dardnih in tudi dodatnih (15 mg in 30 mg)
odmerkov rosuvastatina, je bilo zniZanje SH
in TG ter zviSanje HDL-holesterola pri-
merljivo, medtem ko je bilo zniZanje LDL-
holesterola v raziskavi ROSU-PATH vedje,
in sicer za 45,2 %. Razlogov za to je lahko
ve¢: manj predhodno Ze zdravljenih bolni-
kov, vecji povprecni koncni odmerek rosu-
vastatina (22,4 mg) in vecja kontrola
zdravljenja bolnikov, saj je §lo za interven-
cijsko raziskavo (11).
Zanimivo je, da je bila izhodi$¢na vrednost
LDL-holesterola podobna v vseh skupinah
sréno-Zilne ogroZenosti, Ceprav so se pred
uvedbo zdravila Sorvasta® tri Cetrtine bol-
nikov Ze zdravile z drugimi hipolipemi¢nimi
zdravili. LDL-holesterol se je po uvedbi
zdravila Sorvasta® (ne glede na predhodno
zdravljenje) v vseh treh skupinah statisti¢no
znacilno zniZal (p <0,0001), v povprecju
pribliZno za tretjino. Tudi relativno zniZanje
je bilo pri vseh skupinah podobno.

Uspesnost zdravljenja je bila ocenjena
glede na zniZanje povprecnih vrednosti
LDL-holesterola. Pri ve€ini bolnikov (85,6 %)
je bilo zdravljenje ocenjeno kot zelo uspesno
ali uspesno. S tem zdravilom je vec bolnikov
doseglo ciljne vrednosti LDL-holesterola kot
s predhodnim hipolipemi¢nim zdravlje-
njem.

Zdravilo Sorvasta® je bilo uginkovito
v vseh skupinah bolnikov, saj je bilo zdrav-
ljenje pri vecini ocenjeno kot zelo uspesno
ali uspesno. Ce pogledamo rezultate po sku-
pinah, lahko ugotovimo, da je bilo v skupi-
ni z zmerno ogroZenostjo vec¢ bolnikov, pri
katerih je bilo zdravljenje zelo uspe$no
(56,7 %), kot v skupinah z veliko (37,8 %) in
zelo veliko ogroZenostjo (37,4 %). To pome-
ni, da ciljne vrednosti LDL-holesterola po-
gosteje dosegajo zmerno ogroZeni bolniki,
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bolniki z veliko ali zelo veliko ogroZenost-
jo pa redkeje. Da je doseganje ciljnih vred-
nosti velik izziv v klini¢ni praksi, so ugo-
tavljali tudi v Stevilnih drugih raziskavah.
V nekaterih kar 809% bolnikov z veliko
ogroZenostjo ni doseglo ciljnih vrednosti.
To kaZe, da so bolniki kljub zdravljenju Se
vedno bolj ogroZeni za razvoj in napredo-
vanje bolezni srca in Zilja (8, 9).

Podatki iz nekaterih klini¢nih raziskav
kaZejo, da zdravniki najpogosteje predpiSejo
premajhen odmerek in da ga le redko ti-
trirajo do priporocenega, kar se je potrdilo
tudi v tem spremljanju (9). V vseh skupinah
sréno-Zilne ogroZenosti, tako pri uvedbi kot
pri nadaljevanju zdravljenja, sta bila naj-
veckrat predpisana odmerka 10 mg in 20 mg
rosuvastatina. Za zdravljenje z novimi od-
merki rosuvastatina (15mg in 30 mg) se
zdravniki Se vedno redkeje odloc¢ajo, pred-
piSejo jih le vsakemu sedmemu bolniku, ki
se zdravi z rosuvastatinom.

Povprecni skupni nadaljevalni odmerek
rosuvastatina je bil 19,0 + 9,6 mg. Med sku-
pinami z razli¢no stopnjo sréno-Zilne ogro-
Zenosti so bile razlike v povpre¢nem pred-
pisanem nadaljevalnem odmerku majhne:
pri bolnikih z zmerno ogroZenostjo 16,8 mg,
pri bolnikih z veliko ogroZenostjo 18,4 mg,
pri bolnikih z zelo veliko ogroZenostjo
22,2mg. Za doseganje ciljnih vrednosti
LDL-holesterola Stevilni bolniki potrebuje-
jo intenzivnejSe zdravljenje z vecjimi od-

merki statina, npr. z odmerkoma 30 mg in
40mg, ki sta v klini¢ni praksi Se vedno pre-
malokrat predpisana.

Rezultati tudi potrjujejo, da je jemanje
rosuvastatina varno in da bolniki zdravilo
dobro prena$ajo, saj v trimese¢nem sprem-
ljanju 91 % bolnikov ni imelo NUZ. Z zdra-
vilom povezani NUZ so se pojavili le pri
5,3 % bolnikov. Rezultati varnosti so primer-
ljivi z rezultati Stevilnih ve¢jih klini¢nih ra-
ziskav (9).

ZAKLJUCKI

Dolgorocni cilj zdravljenja hiperlipidemij
je predvsem preprecevanje sré¢no-Zilnih za-
pletov. Zato je zelo pomembno, da bolniki
z zviSanim LDL-holesterolom doseZejo cilj-
ne vrednosti, ki so priporocene glede na
njihovo sréno-Zilno ogroZenost, in da jih dol-
gorocno vzdrZujejo. Kljub zelo jasnim smer-
nicam za zdravljenje hiperlipidemije bolniki
v klini¢ni praksi pogosto ostajajo nezdrav-
ljeni oz. neustrezno zdravljeni. Tudi pri na-
Sem spremljanju se je pokazalo, da so bili
bolniki z veliko in zelo veliko sréno-Zilno
ogroZenostjo premalo intenzivno zdravlje-
ni in so redkeje dosegali ciljne vrednosti
LDL-holesterola kot zmerno ogroZeni bolni-
ki. Na podlagi rezultatov lahko zaklju¢imo,
da je zdravljenje hiperlipidemije z zdravi-
lom Sorvasta® varno in u¢inkovito tako pri
bolnikih z zmerno in veliko kot tudi zelo ve-
liko sréno-Zilno ogroZenostjo.
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