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Nilemdo (kyselina bempedoova)
Prehled pro pripravek Nilemdo a proc byl pfipravek registrovan v EU
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Co je pripravek Nilemdo a k cemu se pouziva?

Pripravek Nilemdo je IéCivy pfipravek ke snizeni hladin cholesterolu v krvi. Obsahuje léCivou latku
kyselinu bempedoovou.

Tento IéCivy pFipravek se pouziva ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi u dospélych s primarni
hypercholesterolemii nebo smienou dyslipidemii (onemocnénimi, kterd zplsobuji vysoké hladiny tukd,
vcetné cholesterolu, v krvi). Pacienti uzivajici tento pripravek musi dodrzovat dietu s nizkym obsahem
tukd.

Pripravek Nilemdo se pouziva také ke snizeni rizika srdecnich potizi u dospélych s problémy
postihujicimi srdce a krevni ob&h nebo u dospélych s vysokym rizikem vyskytu takovych problémd,
jako je srdeéni zachvat, cévni mozkova piihoda nebo jiné problémy s ob&hovym systémem zplsobené
hromadénim tukovych usazenin ve sténach tepen (aterosklerdza).

Pfipravek Nilemdo se uziva v kombinaci se statinem, nebo se statinem a jinymi léCivy ke snizeni
hladiny tuk( (zejména ezetimibem). Piipravek Nilemdo Ize rovnéz uzivat samostatné nebo v kombinaci
s jinymi lécivymi piipravky ke snizeni hladiny tukl bez statinu u pacientl, ktefi statiny nemohou
uzivat, nebo bez statinu, ale s ezetimibem.

Jak se pripravek Nilemdo pouziva?

Vydej pfipravku Nilemdo je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek je k dispozici ve formé tablet
uzivanych Usty jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nilemdo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Nilemdo pisobi?

Pripravek Nilemdo blokuje enzym v jatrech zvany adenosintrifosfat citrat lyaza, ktery se podili na
tvorbé cholesterolu. Blokovanim tohoto enzymu pfipravek Nilemdo snizuje hladiny cholesterolu v krvi,

a to i cholesterolu obsazeného v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL) (znamého jako ,Spatny"
cholesterol), a jinych tukovych latek vytvarenych jatry.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jaké prinosy pripravku Nilemdo byly prokazany v pribéhu studii?
Primarni hypercholesterolemie nebo smisena dyslipidemie

Pripravek Nilemdo Ucinné snizil hladiny LDL cholesterolu ve ¢tyfech hlavnich studiich, do kterych byli
zarazeni dospéli s hypercholesterolemii nebo smisenou dyslipidemii, u nichz byl pfipravek Nilemdo
srovnavan s placebem (neucinnym pripravkem).

Do dvou z téchto studii bylo zafazeno celkem 3 009 pacient(, ktefi uzivali také maximalni tolerované
davky statinl, a to s dal&imi 1é&ivy ke snizeni hladiny tukd nebo bez nich. Po tfech mésicich doslo

u pacientd uZivajicich pFipravek Nilemdo ke snizeni hladiny LDL cholesterolu o 15 % v jedné studii a

0 17 % v druhé studii, zatimco u pacientl uzivajicich placebo doslo v obou studiich ke zvy$eni hladiny
LDL cholesterolu pfiblizné o 2 %.

Do dvou dalsich studii bylo zaFazeno celkem 614 pacientd, ktefi nemohli uZivat statin nebo jej uZivali
jen v nizké ddvce. Po tfech mésicich se hladiny LDL cholesterolu v téchto studiich u pacient uZivajicich
pfipravek Nilemdo sniZily 0 23 % a o0 24 % ve srovnani se snizenim o0 1 % a zvySenim o 5 %

u pacientd uzivajicich placebo.

Aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni

Pripravek Nilemdo byl zkouman u témér 14 000 dospélych, ktefi Spatné snaseli statiny a ktefi méli
kardiovaskularni onemocnéni nebo byli vystaveni vysokému riziku vzniku takového onemocnéni. Po
nejméné dvou letech 1éCby se kardiovaskularni pfihoda (tj. amrti, srde¢ni zachvat, cévni mozkova
prihoda nebo chirurgicky zékrok za ucelem obnoveni pritoku krve do srdce) vyskytla u 11,7 % (819
z 6 992) pacientl, kterym byl podavan piipravek Nilemdo, ve srovnani s 13,3 % (927 z 6 978)
pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nilemdo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Nilemdo je uveden v piibalové informaci.

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nilemdo (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
hyperurikemie (vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi), bolest pazi nebo nohou, anémie (nizké hladiny
¢ervenych krvinek) a dna (bolestivy zanét v kloubech zplsobeny vysokymi hladinami kyseliny mocové
v krvi).

Pfipravek Nilemdo nesmi uzivat téhotné nebo kojici Zeny. Pokud se pfipravek Nilemdo uziva

. . . ’ . . O v 7, 7 v 7 .. v 7 ’ 7w o
v kombinaci se statinem zvanym simvastatin, muze dojit ke zvyseni rizika nezadoucich ucinku
simvastatinu. PFipravek Nilemdo se proto nesmi uzivat soubézné se simvastatinem v davce vyssi nez
40 mg denné.

Na zakladé ceho byl pripravek Nilemdo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Nilemdo snizuje hladinu LDL cholesterolu u dospélych
s hypercholesterolemii nebo smiSenou dyslipidemii a snizuje riziko zavaznych kardiovaskularnich pfihod
u dospélych s prokazanym kardiovaskularnim onemocnénim nebo vysokym rizikem vzniku takového
onemocnéni. Profil bezpecnosti pfipravku Nilemdo byl povaZzovan za prijatelny. Pripravek Nilemdo
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muze zvysovat riziko nezadoucich ucinku statinu, coz by melo byt nalezité oSetreno. Evropska
agentura pro lécivé pfipravky proto rozhodla, zZe pfinosy pripravku Nilemdo prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nilemdo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Nilemdo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech lé¢&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Nilemdo priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nilemdo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nilemdo

Pfipravku Nilemdo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. dubna 2020.

Dalsi informace o pripravku Nilemdo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2024.
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