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Momentul este acum: Implementarea screening-ului pediatric pentru
hipercolesterolemia familiala in Europa

Declaratia de la Praga
6 septembrie 2022

Preambul

Hipercolesterolemia familiala (HF) este o afectiune sub-diagnosticata si insuficient tratata in Europa,
ceea ce determina un risc semnificativ mai mare de boli cardiovasculare premature. HF presupune
valori foarte crescute ale colesterolului, de cauza ereditara si afecteaza 1:300 de persoane, indiferent
de varsta, rasd, sex si stil de viatd, reprezentand cea mai frecventa boald metabolica mostenita si un
factor de risc cardiovascular nemodificabil.

Fiecare individ cu o varianta patogena pentru HF are, de asemenea, cel putin un parinte si, adesea, frati,
cu aceeasi varianta. In Europa, existd peste 500.000 de copii si 2.000.000 de adulti afectati de HF. Cu
toate acestea, 5% dintre acesti copii sunt identificati si doar o micd parte dintre toate persoanele
afectate primesc tratamentul potrivit, care le poate salva viata.

Hipercolesterolemia familiala homozigota (HoHF) este forma rara si cea mai severd de HF. Netratata
cauzeaza adesea boli de inima (infarct miocardic si boald aorticd) in copildrie, de la varste foarte mici.
Avand in vedere ca initierea precoce a tratamentului este eficienta in prevenirea afectiunilor
cardiovasculare si cost-eficientd, detectia timpurie a HF este cruciala.

Declaratia de la Praga este un apel la actiune pentru decidentii din statele membre UE, de la nivel
European siinternational, care este sustinuta de dovezi stiintifice solide. Aceasta a fost lansata cu ocazia
intalnirii dedicate screeningului pediatric pentru HF, realizatd in contextul Presedintiei Cehieila Consiliul
Uniunii Europene din 6 septembrie 2022. Tn cadrul evenimentului au fost adresate barierele in calea
implementarii screeningului HF de la nivel UE si s-au propus solutii concrete pentru viitor.

...Recunoscand consultarea OMS privind HF din 1998, care, pentru prima datd, a solicitat guvernelor si
sistemelor de sanatate publica sa abordeze factorii de risc legati de tulburarile mostenite ale
metabolismului lipidelor?.

...Luand in considerare faptul ca, in decembrie 2015, Consiliul Uniunii Europene (UE) a prezentat HF
ca fiind "un model medical care utilizeaza caracterizarea <<fenotipurilor si genotipurilor indivizilor>>
(de exemplu, profilare moleculara, imagistica medicald, date privind stilul de viatd)”2.

...Reamintind apelul global la actiune privind HF (Global Call for Action on FH), publicat Tn 2020 sub
titlu "Reducerea poverii clinice si de sdndtate publicd a hipercolesterolemiei familiale", un efort al
comunitatii globale implicate in domeniul HF de a adopta cele 9 recomandari OMS pentru politici
publice privind HF (dintre cele 11 initiale), care fac referire la componentele de informare, advocacy,
screening, testare si diagnosticare, tratament, ingrijire familiald, registre, cercetare, cost si valoare.?

L https://apps.who.int/iris/handle/10665/66346
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XG1217(01)&from=FR
3 https://jamanetwork.com/journals/jamacardiology/article-abstract/2758279
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...Luand in considerare ca screeningul pediatric HF a fost recunoscut in 2021 de catre Portalul de bune
practici in materie de séndtate publicG al Comisiei Europene drept un model de bune practici in
prevenirea bolilor netransmisibile.*

...Luand in considerare articolul din Lancet publicat in septembrie 2021, intitulat "Hipercolesterolemia

familiald - prea multe oportunitati pierdute".”

...Avand in vedere intalnirea tehnicd de nivel inalt din cadrul Presedintiei Sloveniei la Consiliul UE din
octombrie 2021 si consensul stiintific si politic rezultat cu privire la screeningul pediatric pentru HF si
recomandarile din acestea.®

...Avand in vedere Carta alb3 a Federatiei Mondiale a Inimii, "Tmbundtétirea prevenirii si controlului
colesterolului crescut”, publicatd in 2022, care face referire la importanta screening pediatric pentru
HF.’

...Recunoscand lipsa de constientizare in randul autoritatilor si al cetdtenilor in general cu privire la
povara HF, este evidenta necesitatea de a educa si a crea un cadru politic pentru a face din aceasta
boald o prioritate.®

...Recunoscand initiativa Comisiei Europene "Mai sandtosi impreuna" care adreseaza bolile
netransmisibile, inclusiv boli cardiovasculare.

...Salutand accentul pus de Presedintia Ceha la Consiliul UE pe preventie si boli rare, extrem de
relevante in contextul hipercolesterolemiei familiale homozigote (HoFH), o forma rard de HF.°

Comunitatea Europeana care activeaza in domeniul HF cere
1. Angajament si leadership politic pentru a transforma in realitate screeningul pediatric al HF

Liderii politici ar trebui sa se angajeze sa depuna eforturi sustinute pentru ca screeningul pediatric al
HF sd devind o realitate in tarile lor, recunoscand dovezile stiintifice fara echivoc, analizele de cost-
eficienta si perspectiva drepturilor (copiilor), in ideea de a nu Idsa pe nimeni in urma.

De asemenea, este necesara o abordare care sa includa multipli stakeholderi, astfel incat sistemele de
sanatate sd poatd integra in mod eficient screeningul pediatric pentru HF. Aceasta abordare ar include
factorii care ar facilita implementarea screeningului ar fi digitalizarea, schimbul responsabil de date
medicale si educatia profesionistilor din domeniul sanatatii.

2. Investitii si un cadru de reglementare pentru a creste nivelul de cunostinte despre HF In
randul medicilor si a publicului general, pentru a consolida increderea si capacitatea de
reactie

Guvernele statelor membre UE ar trebui sa mobilizeze investitii semnificative si sa creeze politici de
sanatate potrivite care sd creasca nivelul de cunostinte atat in populatia generald cat si a asistentei
medicale legate de HF si riscurile asociate, preventia personalizatad, stiintele comportamentale,
alfabetizarea Tn domeniul sanatatii si factorii determinanti ai sanatatii.

Campaniile si initiativele de diseminare a informatiei ar trebui sa fie co-create prin implicarea
semnificativa a organizatiilor de pacienti, a profesionistilor din domeniul sanatatii si a cetatenilor.

4 https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/practice.cfm?id=390
5 https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/Pl1IS0140-6736(21)01372-6/fulltext
5 https://academic.oup.com/eurheartj/article-abstract/43/34/3209/6578706
7 https://academic.oup.com/eurjpc/advance-article/doi/10.1093/eurjpc/zwac200/6691825
8 https://world-heart-federation.org/resource/whf-cholesterol-white-paper/
% https://www.eurordis.org/press-release-ecrd-cz-presidency/
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3. Programe comprehensive pentru detectia precoce, screening, diagnostic si ingrijire de-a
lungul vietii, in fiecare tara

Fiecare tara ar trebui sa introduca programe pentru detectia precoce si diagnosticul HF, inclusiv
programe speciale dedicate identificarii cazurilor pediatrice si tratamentului acestora. Programele ar
trebui aliniate cu ghidul “Best Practices on How to Establish a Screening Programme” si mai ales, cu
recomandarile definite de portalul pentru bune practici ale Comisiei Europene.

Centre dedicate managementului dispidemiilor la nivel de tard/regiune ar trebui sa coordoneze
screeningul si sa promoveze ingrijirea la nivel de familie.

Centrele ar trebui sa fie ghidate si de Retelele Europene de Referinta si Reteaua de clinici a Societatii
Europene de Ateroscleroza [15]. Fiecare program de screening ar trebui sd includa strategii de
screening universal, in cascada si oportunist.

Acestea ar trebui sa fie specifice fiecarei tari/regiuni si in conformitate cu structura organizationald a
sistemelor de sanatate respective.

4. Actiuni specifice pentru adresarea barierelor pentru implementarea extinsd a programelor de
screening si a tratamentelor

Sunt necesare actiuni pozitive pentru a asigura succesul screeningului, inclusiv campanii de informare
publica si consiliere personalizata in materie de sanatate. De asemenea, este important sa se asigure
ca un diagnostic pozitiv nu are efecte adverse asupra accesului la tratament pentru pacienti si familiile
lor.

Ar trebui dezvoltate modele cost-beneficiu care sa poata fi adaptate la scenarii nationale specifice
pentru a arata avantajele pe termen lung ale costurilor de screening pentru HF, precum si beneficiile
pentru cetateni si familiile acestora daca se realizeaza diagnosticarea timpurie.

5. Strategii de Cercetare&Dezvoltare pentru a adresa deficitele cu privire la cunostintele legate
de HF

Cercetdrile pentru a sprijini identificare HF la copii ar trebui sd includa:

e noi metode de identificare timpurie, diagnostic (inclusiv diagnostic genetic); tratamente
personalizate si follow-up

e registrele care documenteaza ingrijirea HF, monitorizeaza progresele inregistrate in atingerea
obiectivelor din ghiduri privind tratamentul si monitorizeaza evolutia starii de sanatate.
Acestea ar trebui sa fie dezvoltate in contextul Spatiului European al Datelor Medicale si al
Retelei Europene de Referinta si in colaborare cu Registrul International FH

e studii clinice pe termen lung si studii longitudinale la copii si tineri pentru a monitoriza
evolutia, complicatiile, cost-eficienta, fezabilitatea, ceea ce permite analiza HTA completa
pentru a sprijini procesul decizional

e implementarea dovezilor stiintifice pentru a facilita ingrijirea pentru HF bazatd pe ghiduri si pe
satisfactia cetatenilor cu privire a programe.

e inovatia In preventia personalizata si tratamentul HF

Invitdm decidentii de la nivel national si regional din UE, societdtile medicale, organizatiile de pacienti
si de sanatate publica si expertii independenti sa sprijine aceasta declaratie si sa contribuie la asigurarea
faptului ca screeningul pediatric pentru HF devine o realitate in Europa, ca parte a strategiilor europene
si nationale de prevenire a bolilor cardiovasculare si de promovare a sdnatatii cardiovasculare.
Declaratia oficiald, in limba englezd: https.//www.fhscreening2022.eu/files/prague-declaration.pdf
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