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Bevezetés

Közismert, hogy a sztatinokkal kapcsolatos adhe
rencia nem megfelelő, az elmúlt években számos félre-
értésre okot adó információ jelent meg a biztonságos-
ságukat illetően. Azt is látjuk a napi gyakorlatban, 
hogy a sztatint szedő betegek egy része úgy hagyja el 
a gyógyszerét, hogy nem konzultál szakemberrel, más 
csatornákon szerez információt. Nagyon fontos, hogy 
a gyógyszereket felíró és a betegeket gyógyszerekkel 
ellátó szakemberek tisztában legyenek a sztatinokkal 
kapcsolatos tényekkel, hogy ha szükséges, proaktív 
módon lépjenek fel a félreértések, rémhírek tisztázása 
érdekében. Az American Heart Association (AHA) 
2018-ban állásfoglalást jelentetett meg a sztatinok biz-
tonságosságáról. Az AHA összefoglalója alapján te-
kintem át a koleszterincsökkentők biztonságosságával 
és lehetséges mellékhatásaival kapcsolatos tudnivaló-
kat. A HMG-CoA reduktáz inhibitorok (sztatinok) ké-
pesek akár 55-60%-al csökkenteni az LDL koleszte-
rinszintet és jelentős hatásuk van a kardiovaszkuláris 
betegségek – beleértve a stroke-ot is – előfordulásának 
csökkentésében. Ennek fontossága nem túlbecsülhető, 
hiszen a szív- és érrendszeri betegségek (Cardio
vascular diseases, CVD) jelentik a vezető halálokot 
továbbra is a fejlett világban, így Magyarországon is. 
A 4S (Scandinavian Simvastatin Survival Study) 
1994-es publikálása óta számos további randomizált 
kontrollált vizsgálat, illetve meta-analízisek sora bizo-
nyította, hogy a sztatinok szignifikáns mértékben 
csökkentik a CVD-k előfordulását, illetve a szív- és 
érrendszeri halálozást.

A sztatinok jól ismert pozitív hatásai ellenére a ke-
zeléssel kapcsolatos adherencia közel sem kielégítő. 
A klinikumban azt látjuk, hogy a kezelés alatt megje-
lenő esetleges panaszokat, tüneteket a betegek vagy 
kezelőorvosuk a gyógyszerrel hozza összefüggésbe, 
ami aztán a gyógyszerszedés felfüggesztéséhez vezet. 
Egyes mérések szerint ez akár a 10 százalékot is elér-
heti. Mások azért hagyják el a kezelést, mert félnek a 
mellékhatásoktól, amikről médiából, barátoktól, isme-
rősöktől, családtagoktól hallanak. Egy Dániában vég-
zett nagy nemzeti kutatásban a sztatin korai elhagyása 
az 1995-ös 6%-ról 2010-re 11%-ra emelkedett, mely-
nek hátterében egyértelműen a sztatinnal kapcsolatos 
negatív médiaközlések álltak. Ezen betegcsoport köré-
ben jelentőse nőtt a stroke és az akut koronária szind-
róma kockázata. 

Mellékhatások

Vázizomzattal kapcsolatos mellékhatások

A vázizomzattal kapcsolatos mellékhatásokat és defi-
níciójukat az I. táblázatban tesszük közzé.

Az első rhabdomyolysises esetet egy szívtransz-
plantált beteg kezelése kapcsán írták le, a jelenséget a 
parallel adott ciklosporin és a sztatin interakciójával 
magyarázták. Ekkoriban lovasztatinnal végzett III. fá-
zisú vizsgálatban találtak egy kevésbé súlyos esetet is, 
amely azért volt váratlan jelenség, mert az állatkísérle-
tek során erre korábban nem volt példa. A gyógyszer-
mellékhatások között ritka a vázizomzatot érintő, 
ugyanakkor minden sztatinnak lehet ilyen hatása.  
Az izomtünetek jellemzően kétoldaliak és szimmetri-
kusak, a vázizomzatot érintik. 

Placebóhoz viszonyítva a rhabdomyolysis esélye 
<0,1%, a kockázat első évben, dózisemelésnél vagy 
olyan gyógyszer adásánál nő meg, amely interakcióba 
léphet sztatinnal. A rhabdomyolysis kockázata nagyjá-
ból 0,01%, ami a szer adásának azonnali felfüggeszté-
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sével potenciálisan megelőzhető. A vázizomra gyako-
rolt mellékhatások többnyire dózisfüggőek. A predisz
ponáló tényezők nem kellően definiáltak. Ennek hátte-
rében elsősorban az esetek alacsony előfordulási ará-
nya áll, ugyanakkor néhány tényezőt érdemes számba 
venni. Ezek az idős kor, hipotireózis, meglévő izom-
betegség, veseelégtelenség, egyéb feltételezett ténye-
zők: női nem, diabetes mellitus, kínai származás.

 A sztatin szedésének abbahagyása mögött legtöbb 
esetben izomfájdalom vagy izomgyengeség áll. Szá-
mos vizsgálat foglalkozott ezzel a kérdéssel és kide-
rült, hogy a nem adherens betegek több mint egyhar-
mada nem konzultált szakemberrel a döntését megelő-
zően. Egy nemzetközi, 810 kardiológust bevonó vizs-
gálat rámutatott arra, hogy óriási különbség van a kü-
lönböző országok között a sztatin-toleranciát illetően. 

I. táblázat
A sztatinok vázizomzattal kapcsolatos mellékhatásai

Mellékhatás elnevezése Definíció
SAMS (Sztatin-asszociált izom tünet) Sztatin kezelés alatt az izomzatban jelentkező tünetek, amelyeket nem feltét-

lenül sztatin okoz.
Myalgia Izomfájdalom.
Myopathia Meg nem magyarázott izomfájdalom vagy izomgyengeség, ami a normálérték 

több mint tízszeresével emelkedett.
Rhabdomyolysis A myopathia súlyos formája, jellemzően a normálérték több mint negyvensze-

resének emelkedésével, járhat myoglibunuriával és akut veseelégtelenséggel.

Interakciók, gyógyszerszedési tanácsok

A Komplex Gyógyszertári Adherencia Program része-
ként megjelentetett, „A sztatinok helyes alkalmazása 
(módszertani segédlet gyógyszerészeknek)” c. össze-
állításból [Gyógyszerészet 63, 454-458. (2019)] felhívjuk 
a figyelmet az „A sztatinok hatását fokozó, a mellékha-
tások valószínűségét növelő gyógyszerkölcsönhatások” 
c. táblázatra és a „Gyógyszerszedési tanácsok betegek-

nek a „sztatinok” expediálása mellé” című tételmon-
datokra.

Figyelem: A sztatinok némileg fokozzák a véralva-
dásgátlók hatását! Az acenokumarol és a warfarin 
esetében az INR ellenőrzése szükséges a sztatinok 
adagolásának módosításakor!

A sztatinok hatását fokozó, a mellékhatások valószínűségét növelő gyógyszerkölcsönhatások*
Kölcsönható gyógyszer ATORVASZTATIN ROZUVASZTATIN SZIMVASZTATIN
Antifungális szerek**
itrakonazol 40 mg napi adag felett klini-

kai monitorozás javasolt
magasabb vérszint, a dózis 
módosítása ennek megfe-

lelően

ellenjavallt!

Antibakteriális szerek
klaritromicin 20 mg napi adag felett klini-

kai monitorozás javasolt
ellenjavallt!

rifampicin*** együttadásuk lehetőleg ke-
rülendő

vagy dózismódosítás szük-
séges a klinikai monitorozás 

mellett

együttadásuk lehetőleg ke-
rülendő

együttadásuk lehetőleg kerü-
lendő

Immunszuppresszáns
ciklosporin 10 mg napi adag felett klini-

kai monitorozás javasolt
ellenjavallt! ellenjavallt!

Kardiovaszkuláris gyógyszerek
amlodipin
amiodaron
diltiazem
verapamil

a betegek klinikai monitoro-
zása javasolt

napi adagja nem haladhatja 
meg a 20 mg-ot

Lipidcsökkentők
gemfibrozil alacsonyabb kezdő adag és 

klinikai monitorozás javasolt
magasabb vérszint, a dózis 
módosítása ennek megfe-

lelően

40 mg alkalmazása kontra-
indikált

a kezdő adag 5 mg lehet

ellenjavallt!

Táblázat folytatása a következő oldalon
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Az angolszász országokban 8-12 százaléknak, míg 
más európai államokban 2 százaléknak találták a tole-
rálhatatlan tüneteket a betegek körében.

Randomizált kontrollált vizsgálatok (RCT) azt mu-
tatták, hogy a sztatinok minimális mértékben emelik a 
kreatin-kináz (CK) értéket, azonban ennek klinikai 
hatása nem mutatkozik, izommunkával sokkal jelen-
tősebb CK emelkedést lehet produkálni. Sztatinok 
kardiovaszkuláris betegségekre gyakorolt hatását 
elemző kettős vak randomizált kontrollált vizsgálatok 
tanúsága szerint a mellékhatások miatti gyógyszerel-
hagyás gyakorisága nem különbözött szignifikáns 
mértékben az intervenciós csoportban a placebót sze-
dő betegekétől. Több esetben érte vád ezeket a vizsgá-
latokat amiatt, hogy a betegek bevonásakor kizárták 
azokat, akiknek korábban bármilyen izomfájdalmuk 
volt, így a kapott eredmények nem érvényesíthetők 
normál populációra. Azonban az is kiderült, hogy az 
ebbe a csoportba tartozó betegek ugyanúgy tolerálják 
a sztatinokat mint más betegek, így az eredményekre 
nem lehetett szignifikáns befolyásoló hatása. Ráadásul 
az első RCT (a 4S) abban az időszakban készült, ami-
kor még nagyon kevesen szedtek sztatint, így az előbb 
említett betegszelekció fel sem merülhetett, a myalgiát 
tekintve pedig nem volt különbség az intervenciós és a 
placebo csoportban. 

A sztatint rendszeresen író orvosok tisztában van-

nak azzal, hogy a sztatinok jellemzően jól tolerálható-
ak. Ugyanakkor, ha tünetek, jellemzően vázizom-tü-
netek (fájdalom, izomfeszülés, gyengeség, izomfáradt-
ság stb.) jelennek meg a terápia megkezdését követő 
rövid időn belül, és nincs más magyarázat, érdemes 
1-2 hét sztatin szünetet tartani, hogy kiderüljön, a tü-
netek megszűnnek-e. Ha így van, akkor mind az orvos 
mind a beteg a sztatinra gyanakszik.

Ha a tünetek aggasztóak, akkor CK mérés szüksé-
ges, elsődlegesen a myopathia/rhabdomyolysis kizárá-
sára, de azért is, mert ha normál tartományba tartozó 
értéket kapunk, azzal a sztatinnal kapcsolatos aggo-
dalmakat el lehet oszlatni. 

Összefoglalva azt lehet mondani, hogy a sztatinok 
esetenként dózisfüggő módon okoznak myopathiát, 
izomgyengeséget, kevesebb mint 0,1 százalékban 
rhabdomyolysist a maximális dózist szedő betegeknél. 
Sztatint szedő betegek a rutin klinikai gyakorlatban 
megélnek izompanaszokat, ami a gyógyszer szedésé-
nek abbahagyásához vezet, ez az egyik legfontosabb 
gátja a hosszú távú terápiának. A kettős vak RCT vizs-
gálatokban minimális különbség (1%) volt, ha volt 
egyáltalán, a placebo-t kapó és a kezelt betegek között 
ebben a tekintetben. Nagyon kevesen hagyták abba a 
kezelést vázizom-panaszok miatt. Amikor a különbö-
ző sztatin kezelés miatt panaszos betegek kettős vak 
körülmények között kaptak sztatint, az intolerancia 

Gyógyszerszedési tanácsok betegeknek a „sztatinok” expediálása mellé

Fontos, hogy a sztatinok expediálásához kapcsolódó-
an az alábbi „tételmondatok” megismerését a bete-
geknek lehetővé tegyük. Ennek célszerű formája, ha 
szórólapon a gyógyszer mellé a betegnek átadjuk.
1.	 Ez a gyógyszer nagyon fontos az Ön szíve és érrend-

szere számára, hogy ne legyen pl. érszűkülete vagy 
szívrohama!

2.	 Ha az orvosa felírta ennek a gyógyszernek a ható-
anyagát Önnek, akkor a gyógyszertárban kiváltható 
készítményre valóban szüksége van, hogy csökken-
jen a vérzsír-szintje, illetve a koleszterinszintje!

3.	 Szigorúan ellenőrzött, tudományos vizsgálatokban 
igazolták, hogy ez a gyógyszer hatékony a szív és ér-

rendszeri betegségek megelőzésében és biztonsá-
gosan alkalmazható!

4.	 Fontos, hogy rendszeresen, az utasításoknak megfe-
lelően szedje ezt a gyógyszert, mert csak így tudja 
kifejteni a maximális hatékonyságát! Mindig nézze 
meg a dobozra írt adagolási utasítást vagy kérdez-
zen, ha bizonytalan a gyógyszer szedését illetően!

5.	 Mint minden gyógyszernél, ennél is előfordulhatnak 
mellékhatások. Ha kíváncsi ezekre, vagy aggódik va-
lamelyik miatt, akkor kérdezzen bátran kezelőorvo-
sától, gyógyszerészétől! Ha bármilyen mellékhatást 
tapasztal, jelezze azt számukra, hogy mihamarabb 
segíteni tudjanak abban, hogy mit kell tennie!

Kölcsönható gyógyszer ATORVASZTATIN ROZUVASZTATIN SZIMVASZTATIN
fenofibrát alacsonyabb kezdő adag és 

klinikai monitorozás javasolt
40 mg alkalmazása kontra-

indikált
a kezdő adag 5 mg lehet

napi adagja nem haladhatja 
meg a 10 mg-ot

ezetimib klinikai monitorozás javasolt klinikai monitorozás javasolt klinikai monitorozás javasolt
Antacidok csökkentik a felszívódást,

bevételük között 2 óra kü-
lönbség javasolt

csökkentik a felszívódást,
bevételük között 2 óra kü-

lönbség javasolt
Megjegyzés:
*�Számos HIV elleni gyógyszerkombináció és a krónikus hepatitis C fertőzöttek kezelésére alkalmazott gyógyszerkombináció is fokozza 
a hatásukat. 

**A pozakonazol és vorikonazol egyidejű alkalmazása hasonló hatásnövekedést eredményez.
***A rifampicin két különböző mechanizmussal ellentétes irányban befolyásolja a hatást.

Táblázat folytatása az előző oldalról
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többnyire nem volt reprodukálható. Egyre inkább elfo-
gadott az a megközelítés, hogy a betegek mellékhatá-
sokkal kapcsolatos elképzelései, elvárásai határozzák 
meg végül a jelentkező tüneteket.

Diabetes mellitus

Sztatin kezelés – egyelőre nem ismert mechanizmus-
sal – kismértékben növeli a diabetes mellitus kialaku-
lásának esélyét. Az esélyhányados alacsony dózis mel-
lett 1,1 míg magas dózis mellett 1,2 ötéves kezelési 
időszakot tekintve. Nagy vizsgálatokban a sztatin in-
dukálta diabetes abszolút rizikója 0,2% évente. Cukor-
betegek körében sztatin kezelés mellett a HbA1c emel-
kedése kismértékű, klinikailag nem éri el a szignifi-
káns mértéket. Ugyanakkor egyértelműen bizonyított, 
hogy a sztatin kezelés ebben a betegcsoportban jelen-
tősen csökkenti a szív- és érrendszeri események szá-
mát. Nagyon fontos, hogy ennél a betegcsoportnál a 
sztatin nem szedésével a betegek a szívinfarktus, 
stroke vagy egyéb szív- érrendszeri okból bekövetkező 
halálozás kockázatának növekedését érik el. 

Májat érintő hatások

A sztatinok dózisfüggő módon, tünetmentes, a normál 
érték háromszorosát elérő transzamináz emelkedést 
okozhatnak a kezelt betegek nagyjából 1 százalékánál, de 
ez önmagában nem jelez májkárosodást. Sztatin 
hepatotoxicitás rendkívül ritkán, a betegek körülbelül 
0,001 százalékánál fordul elő. Egyelőre nem vagyunk ké-
pesek előre jelezni, hogy kik lehetnek ennek érintettjei.

Idegrendszert érintő hatások

A rendelkezésre álló aggregált adatok, metaanalízisek 
alapján a sztatin primer prevencióban történő használa-
ta nem növelte a vérzéses stroke előfordulását. Sztati
nok másodlagos prevencióban adva növelhetik a  rizi-
kót, de az abszolút kockázat nagyon alacsony, amelyet a 
szív- és érrendszeri események csökkenésére gyakorolt 
pozitív hatás messze meghalad. Egyéb központi ideg-
rendszeri hatásokat (kognitív funkciók, neuro
degeneratív betegségek, alvászavar stb.) nem találtak.

Néhány megfigyeléses vizsgálat felveti, hogy a 
sztatin használat (korábbi vagy jelenlegi) és az újon-
nan megjelenő perifériás neuropátia között lenne kap-
csolat, azonban az eredmények nem konzisztensek, 
RCT-k pedig ezen a téren semmit nem mutattak. 

Vesét érintő hatások

A rozuvasztatin maximális (40 mg) adagban adva át-
meneti proteinuriát és mikroszkópos haematuriát 
okozhat, de a sztatinok általában (beleértve a rozu
vasztatint is) hosszabb távon nem okoznak és nem 

rontják a proteinuriát, nem okoznak akut veseelégte-
lenséget és nem rontják a vesefunkciót. 

Egyebek

A jelenleg rendelkezésre álló adatok alapján nem lehet 
összefüggést megállapítani a sztatin szedés és bármely 
daganat előfordulása között. A sztatinok nem okoznak 
cataractát, nem befolyásolják a különböző szterán
vázas hormonok szintjét.

Összefoglalás

Az elmúlt több mint 30 évben végzett klinikai vizsgá-
latok sora azt mutatta, hogy a sztatinok kevés esetben 
okoznak súlyos mellékhatásokat. A myopathia – bele-
értve a rhabdomyolisist – a kezelt betegek <1 százalé-
kánál fordul elő. Nem súlyos izomproblémák előfor-
dulnak a kezelés során, melyek befolyásolják a sztatin 
adherenciát, de összességében a betegek kevesebb 
mint 1 százalékánál függ ez össze magával a sztatin 
terápiával. Súlyos májkárosodás nagyon ritka, a bete-
gek 0,001 százalékánál jeleztek ilyet. A sztatinok öt 
éves időtávon kis mértékben növelik az újonnan diag-
nosztizált diabetes mellitus előfordulását klinikai vizs-
gálatok tanúsága szerint. A klinikai vizsgálatok 
metaanalízise alapján az esélyhányados 1,1 alacsony 
dózis, míg 1,2 magasabb dózis esetén. A kockázat el-
sősorban azoknál kifejezett, akiknél a diabetes kiala-
kulását növelő egyéb kockázatok is fennállnak. Átla-
gos populációban a sztatin indukálta, újonnan diag-
nosztizált diabetes mellitus abszolút rizikója 0,2 szá-
zalék évente (ez a becslés függ a populáció átlagos és 
az egyén kockázataitól is). Ugyan az adatok nem telje-
sen egybevágóak, a sztatinok vélhetően növelik a vér-
zéses stroke előfordulását azon betegeknél, akiknél 
korábban stroke előfordult. 

Lényeges, hogy a vérzéses stroke és az újonnan di-
agnosztizált diabetes mellitus, illetve autoimmun 
nekrotizáló myositisek néhány esetének kivételével a 
sztatin okozta mellékhatások majdnem minden eset-
ben visszafordíthatóak a gyógyszer elhagyásával. Ez-
zel szemben a szívizominfarktus vagy az ischaemiás 
stroke maradandó károkat okoz a szívizomzatban, il-
letve az agyszövetben, vagy éppen halálhoz vezet. 
Éppen ezért annál a betegcsoportnál, ahol az irányel-
vek a sztatinok alkalmazását előírják, a szív- és ér-
rendszeri kockázatok sztatin terápiával elért csökke-
nése jóval meghaladja az esetleges biztonságossági 
problémákat.
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Vajer P.: Safety and adverse events of statins

The following summary is based on Statin safety and associ-
ated adverse events: a scientific statement from the Ameri-
can Heart Association, 2018. The most important conclu-
sions and messages are as follows: In developed countries 
statins are widely prescribed to reduce the risk of myocar-
dial infarction, ischemic stroke, and other complications of 
atherosclerotic disease. The most effective statins produce 
a mean reduction in low-density lipoprotein cholesterol of 
55% to 60% at the maximum dosage. Although all benefits 
of statin usage are well known there are serious problems 
with adherence. The relatively low rates in adherence are 
due to some misundertandings, misleading communica-

tion and false information appaering in the media. There 
are some facts which should be known: the risk of statin-
induced serious muscle injury, including rhabdomyolysis, is 
<0.1%, and the risk of serious hepatotoxicity is ≈0.001%; 
newly diagnosed diabetes mellitus is ≈0.2% per year of 
treatment. In secondary prevention statins possibly increase 
the risk of hemorrhagic stroke; but they lead to a greater 
reduction in the risk of atherothrombotic stroke and thus 
total stroke, as well as other cardiovascular events. We do 
not know any evidence that would show any relationship be-
tween statins and cancer, cognitive dysfunction, peripheral 
neuropathy. In some countries roughly 10% of patients stop 
taking a statin because of subjective complaints, most com-
monly muscle symptoms without raised creatine kinase. In 
contrast, in randomized clinical trials, the difference in the 
incidence of muscle symptoms without significantly raised 
creatine kinase in statin-treated compared with placebo-
treated participants is <1%, and it is even smaller (0.1%) 
for patients who discontinued treatment because of such 
muscle symptoms. This suggests that muscle symptoms are 
usually not caused by pharmacological effects of the statin. 
Overall, in patients for whom statin treatment is recom-
mended by current guidelines, the benefits greatly outweigh 
the risks.

Gottsegen György Országos Kardiológiai Intézet Budapest, Haller u. 29. – 1096

ELSŐ ÉRTESÍTÉS
Az „Orea-Hygiea” pro Assistentiam Pharmaciae Alapítvány ebben az évben is megrendezi az

ORSZÁGOS GYÓGYSZERTÁRI ASSZISZTENS TOVÁBBKÉPZŐ ELŐADÓI VÁNDORSERLEG VERSENYT,
melynek célja a szakmai ismeretek bővítése, továbbképzés és tapasztalatcsere, 

helyszíne: Debrecen, időpontja: 2020. szeptember 18-19.
A versenyre főként gyógyszertári asszisztensek, szakasszisztensek jelentkezését várjuk. 

Az esemény különlegessége, hogy ez lesz a XXV., jubileumi rendezvényünk.

Első értesítésünk célja, hogy legyen idő/mód kiválasztani a témát és felkészülni a versenyre.
Ehhez az alábbi ajánlásokkal szeretnénk segíteni:
–– A magisztrális gyógyszerkészítmények helye, létjogosultsága a mai gyógyszertári gyakorlatban (főváros-vidék)
–– A parenterális készítmények (pl. inzulin, véralvadásgátlók) otthoni alkalmazása során a beadást szolgáló használt 

eszközök kezelése (veszélyes hulladékok) különös tekintettel a 2018-ban hatályba lépett új szabályozásra
–– A Gyógyszerészi gondozás tapasztalatai az asszisztens/szakasszisztens szemszögéből 
–– Gyógyszer nagykereskedelmi tevékenység (pl. minőségbiztosítás, partneri kapcsolattartás, telemarketing stb.) az 

asszisztens/szakasszisztens szemszögéből 
–– Gyógyszergyártásban dolgozó asszisztens/szakasszisztens tapasztalatai az általuk ellátott feladatkörökben 
–– Intézeti gyógyszertárakban dolgozó asszisztensek feladata
–– A gyógyszertári asszisztensek/szakasszisztensek helye, szerepe a patikalátogatói hálózatban 
–– A gyógyszertári asszisztensek/szakasszisztensek feladata a gyógynövények, táplálék kiegészítők forgalmazásában 
–– Asszisztensi tapasztalatok a digitális technológia, robotika és egyéb automatizált eszközök használata során

A fenti tárgykörök csupán ajánlások, ezektől eltérően, bármely szakmai érdeklődésre számot tartó téma 
feldolgozható.
Mindenkit szeretettel vár és jó felkészülést kíván az

Orea-Hygiea Alapítvány Kuratóriuma
Budapest, 2020. január 16.

     A dolgozathoz tartozó tesztkérdések az utolsó oldalon találhatók


