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Nilemdo (kwas bempediowy)
Przeglad wiedzy na temat leku Nilemdo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Nilemdo i w jakim celu sie go stosuje

Nilemdo jest lekiem przeznaczonym do obnizania poziomu cholesterolu we krwi.

Jest stosowany u pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia albo dyslipidemig mieszang (zaburzenia
powodujgce wysokie stezenie ttuszczéw, w tym cholesterolu, we krwi). Od pacjentéw przyjmujacych
lek wymaga sie przejscia na diete niskottuszczowa.

Lek Nilemdo jest stosowany w skojarzeniu ze statyna, z innymi lekami obnizajacymi poziom ttuszczu,
lub bez nich, u pacjentdw, u ktérych nie osiggnieto docelowego obnizenia poziomu cholesterolu,
stosujac maksymalng tolerowang dawke statyny Lek Nilemdo moze by¢ rowniez stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami obnizajgcymi poziom tluszczu u pacjentow, ktdérzy nie
mogq przyjmowac statyn.

Substancja czynng zawartg w leku Nilemdo jest kwas bempediowy.
Jak stosowac¢ lek Nilemdo

Lek wydawany na recepte. Nilemdo jest dostepny w postaci tabletek 180 mg. Zalecana dawka leku
Nilemdo to jedna tabletka raz na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nilemdo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Nilemdo

Nilemdo blokuje w watrobie enzym o nazwie liaza ATP-cytrynianowa, ktéry bierze udziat w tworzeniu
cholesterolu. Blokujac ten enzym lek Nilemdo obniza poziom cholesterolu we frakcji lipoproteiny matej
gestosci (LDL, znany jako ,zty” cholesterol), oraz innych substancji ttuszczowych wytwarzanych przez
watrobe.
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Korzysci ze stosowania leku Nilemdo wykazane w badaniach

Nilemdo skutecznie obnizyt poziom cholesterolu LDL w czterech badaniach gtéwnych z udziatem oséb
dorostych z hipercholesterolemig lub dyslipidemig mieszang, w ktorych lek Nilemdo poréwnywano z
placebo (leczenie pozorowane).

W dwdch badaniach wzieto udziat tacznie 3009 pacjentdéw, ktérzy przyjmowali rowniez maksymalne
tolerowane dawki statyn z innymi lekami obnizajacymi poziom tluszczu lub bez nich. Po trzech
miesigcach u pacjentow przyjmujacych Nilemdo odnotowano spadek poziomu cholesterolu LDL 0 15 %
w jednym badaniu i 0 17% w drugim badaniu, natomiast u pacjentéw otrzymujacych placebo w obu
badaniach nastapit wzrost cholesterolu LDL 0 2 %.

W dwdch pozostatych badaniach wzieto udziat fgcznie 614 pacjentow, ktérzy nie mogli przyjmowacd
statyny, lub przyjmowali jedynie niewielkie jej dawki. Po trzech miesigcach poziom cholesterolu LDL
zmniejszyt sie w tych badaniach o 23 % i 24 % u pacjentéw przyjmujacych Nilemdo, natomiast u
pacjentéw otrzymujacych placebo odnotowano spadek o odpowiednio 1% i wzrost o 5%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nilemdo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nilemdo (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 100 pacjentow) to: hiperurykemia (wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi), béle
konczyn gérnych i dolnych oraz niedokrwisto$¢ (niska liczba czerwonych krwinek).

Leku Nilemdo nie wolno stosowac u kobiet w cigzy ani karmigcych piersig. W przypadku stosowania
leku Nilemdo w skojarzeniu ze statyng o nazwie simwastatyna, Nilemdo moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych simwastatyny, w zwigzku z czym dawka simwastatyny nie moze
by¢ wyzsza niz 40 mg na dobe.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Nilemdo znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nilemdo w UE

Wykazano, ze lek Nilemdo obniza poziom cholesterolu LDL. Chociaz nie istniejg zadne badania, ktére
wskazywatyby na zmniejszenie czestotliwosci wystepowania chordb serca, obnizenie poziomu
cholesterolu LDL prawdopodobnie zmniejszy ryzyko choroby serca. Profil bezpieczenstwa leku Nilemdo
uznano za dopuszczalny. Nilemdo moze zwiekszac¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
dotyczacych statyn, ktore nalezy odpowiednio kontrolowaé. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata
zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Nilemdo przewyzszajq ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nilemdo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nilemdo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Nilemdo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nilemdo s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Nilemdo

Dalsze informacje na temat leku Nilemdo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.
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