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Nilemdo (acid bempedoic)
Prezentare generala a Nilemdo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nilemdo si pentru ce se utilizeaza?

Nilemdo este un medicament pentru reducerea nivelului de colesterol din sange.

Se utilizeaza la pacienti cu hipercolesterolemie primara sau cu dislipidemie mixta (afectiuni care
determina niveluri mari de grasimi, inclusiv colesterol, in sénge). Pacientii care iau medicamentul
trebuie sa aiba un regim alimentar cu continut scazut de grasimi.

Nilemdo se utilizeaza in asociere cu o statina, cu sau fara alte medicamente pentru scaderea nivelului
de grasimi, la pacientii la care nivelul colesterolului nu a scazut suficient cu doza maxima de statina.
De asemenea, Nilemdo se poate utiliza in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente pentru
scaderea nivelului de grasimi la pacientii care nu pot lua statine.

Nilemdo contine substanta activa acid bempedoic.
Cum se utilizeaza Nilemdo?

Nilemdo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate de 180 mg. Doza recomandata de Nilemdo este de un comprimat pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nilemdo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nilemdo?

Nilemo blocheaza o enzima din ficat numita adenozin trifosfat-citrat liaza, care este implicata in
producerea colesterolului. Blocdnd aceasta enzima, Nilemdo reduce nivelul colesterolului din sange,
inclusiv al colesterolului de tip lipoproteina cu densitate mica (LDL) (sau colesterolul ,rau”), si al altor
substante grase produse de ficat.

Ce beneficii a prezentat Nilemdo pe parcursul studiilor?

Nilemdo a redus in mod eficace nivelul colesterolului LDL in patru studii principale care au cuprins
adulti cu hipercolesterolemie sau dislipidemie mixta, in care Nilemdo a fost comparat cu placebo (un
preparat inactiv).
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Doua dintre studii au cuprins in total 3 009 pacienti care luau, de asemenea, doza maxima tolerata de
statine, cu sau fara alte medicamente pentru scaderea nivelului de grasimi. Dupa trei luni, pacientii
care au luat Nilemdo au prezentat o scadere a nivelului de colesterol LDL de 15 % intr-un studiu si de
17 % in celdlalt, iar in ambele studii s-a inregistrat o crestere de aproximativ 2 % a nivelului de
colesterol LDL la pacientii care au luat placebo.

Celelalte doua studii au cuprins in total 614 pacienti care nu puteau lua o statind sau care luau doar o
doza micd. Dupa trei luni, nivelul de colesterol LDL din aceste studii a scazut cu 23 % si 24 % la
pacientii care au luat Nilemdo, in comparatie cu o sciadere de 1 % si, respectiv, o crestere de 5 % la
pacientii care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Nilemdo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nilemdo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
100) sunt hiperuricemie (concentratii mari de acid uric in sédnge), durere la nivelul bratelor sau al
picioarelor si anemie (numar scazut de globule rosii).

Nilemdo este contraindicat la femeile gravide sau care alapteaza. Céand se ia Nilemdo in asociere cu o
statind numita simvastatinad, aceasta combinatie poate mari riscul de reactii adverse ale simvastatinei
si, de aceea, doza de simvastatina nu trebuie sé depdseasca 40 mg pe zi.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nilemdo, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Nilemdo in UE?

S-a demonstrat ca Nilemdo reduce nivelul de colesterol LDL. Desi nu exista studii care sa demonstreze
ca acest medicament reduce riscul de boala de inima, se preconizeaza ca reducerea nivelului de
colesterol LDL din sange are acest efect. Profilul de siguranta pentru Nilemdo a fost considerat
acceptabil. Nilemdo poate mari riscul de reactii adverse ale statinelor, care trebuie gestionate in mod
corespunzator. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nilemdo
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nilemdo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nilemdo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nilemdo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Nilemdo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nilemdo

Informatii suplimentare cu privire la Nilemdo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.w
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