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Nilemdo (bempedoiinhape)
Ulevaade ravimist Nilemdo ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Nilemdo ja milleks seda kasutatakse?

Nilemdo on ravim, mida kasutatakse vere kolesteroolisisalduse vahendamiseks.

Seda kasutatakse patsientidel, kellel on primaarne hiiperkolesteroleemia voi segaduslipideemia (vere
suurt rasvasisaldust, sh kolesteroolisisaldust pohjustavad seisundid). Ravimit votvatel patsientidel
peab olema vdherasvane dieet.

Nilemdot kasutatakse koos statiiniga koos teiste rasvu vahendavate ravimitega voi ilma patsientidel,
kelle kolesteroolisisaldus ei vahene statiini maksimaalse annuse kasutamisel piisavalt. Nilemdot tohib
kasutada ka ainuravimina voi koos teiste rasvu vdhendavate ravimitega patsientidel, kes ei saa statiine
votta.

Nilemdo sisaldab toimeainena bempedoiinhapet.

Kuidas Nilemdot kasutatakse?

Nilemdo on retseptiravim ja seda turustatakse 180 mg tablettidena. Nilemdo soovitatav annus on (ks
tablett Uks kord 66pdevas.

Lisateavet Nilemdo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Nilemdo toimib?

Nilemdo blokeerib maksas ensliimi adenosiintrifosfaattsitraatiliaasi, mis osaleb kolesterooli tootmises.
Selle enstiimi blokeerimisega vahendab Nilemdo kolesterooli (sh vaikese tihedusega lipoproteiini (LDL)
kolesterooli, n-6 halva kolesterooli) ja muude maksas tekkivate rasvainete sisaldust veres.

Milles seisneb uuringute pohjal Nilemdo kasulikkus?

Nilemdo vahendas efektiivselt LDL-kolesterooli sisaldust neljas pohiuuringus, milles osalesid
hlperkolesteroleemiaga voi segatiilipi dislipideemiaga taiskasvanud ja kus Nilemdot vorreldi
platseeboga (naiv ravim).

Kahes uuringus osales kokku 3009 patsienti, kes votsid ka statiinide maksimaalseid talutavaid
annuseid koos teiste rasva védhendavate ravimitega voi ilma. Kolme kuu parast oli Nilemdot kasutanud
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patsientidel véhenenud LDL-kolesterooli sisaldus tihes uuringus 15% ja teises 17% ning mdlemas
uuringus suurenes LDL-kolesterooli sisaldus platseeboriihmas ligikaudu 2%.

Ulejadnud kahes uuringus osales kokku 614 patsienti, kes ei saanud statiini v&tta vdi votsid liksnes
vaikese annuse. Kolme kuu parast oli nendes uuringutes vahenenud LDL-kolesterooli sisaldus Nilemdot
votnud patsientidel 23% ja 24% ning vdhenes esimese uuringu platseeboriihmas 1% ja suurenes teise
uuringu platseeboriihmas 5%.

Mis riskid Nilemdoga kaasnevad?

Nilemdo kdige sagedamad koérvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 100st) on hiiperureemia
(vere suur kusihappesisaldus), jasemevalu ning aneemia (eritrotsitide ehk vere punaliblede
vahesus).

Nilemdot ei tohi kasutada raseduse ega imetamise ajal. Kui Nilemdot vOetakse koos teatud statiini
simvastatiiniga, vOib see suurendada simvastatiini kdrvalnahtude riski, mistottu ei tohi simvastatiini
annus Uletada 40 mg 66paevas.

Nilemdo kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Nilemdo ELis heaks kiideti?

Toendati, et Nilemdo vahendab LDL-kolesterooli sisaldust. Kuigi puuduvad uuringud, mis tdendaksid
siidamehaiguste vahenemist ravimi kasutamisel, vahendab LDL-kolesterooli véhenemine eeldatavasti
stidamehaiguste riski. Nilemdo ohutusprofiili peetakse vastuvoetavaks. Nilemdo vdib suurendada
statiinide kdrvalnahtude riski ja neid tuleb asjakohaselt ohjata. Euroopa Ravimiamet otsustas, et
Nilemdo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vGib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Nilemdo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Nilemdo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Nilemdo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Nilemdo
korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Nilemdo kohta

Lisateave Nilemdo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.
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