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Prehled pro pripravek Nustendi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Nustendi a k cemu se pouziva?

Nustendi je 1éCivy pFipravek ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi.

Pouziva se u pacientl s primarni hypercholesterolemii nebo smi$enou dyslipidemii (onemocnénimi,
ktera zpUsobuji vysoké hladiny tukd, véetné cholesterolu, v krvi). Pacienti uZivajici tento pFipravek
musi dodrzovat dietu s nizkym obsahem tukad.

Pfipravek Nustendi obsahuje 1écCivé latky kyselinu bempedoovou a ezetimib.

PFipravek Nustendi se pouziva v kombinaci se statinem u pacientl, u nichZ pfi podavani maximalni
davky statinu v kombinaci s ezetimibem neni dosazeno dostatec¢ného snizeni hladiny cholesterolu.
P¥ipravek Nustendi Ize pouZivat také samostatné u pacientd, ktefi nemohou statiny uZivat a jejichz
hladina cholesterolu neni pfi podavani ezetimibu dostate¢né snizena. Lze jej pouzivat i u pacientl, ktefi
jiz uzivaji kyselinu bempedoovou a ezetimib v samostatnych tabletach, a to jako nahradu téchto tablet.

Jak se pripravek Nustendi pouziva?

Vydej pripravku Nustendi je vazan na lékarsky predpis. PFipravek Nustendi je k dispozici ve formé
tablet (180 mg kyseliny bempedoové / 10 mg ezetimibu). Doporucena davka pfipravku Nustendi je
jedna tableta denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nustendi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Nustendi pisobi?

Lécivé latky v pripravku Nustendi, kyselina bempedoova a ezetimib, napomahaji snizovat hladinu
cholesterolu v krvi jinym zplsobem.

Kyselina bempedoova plsobi tak, Ze blokuje enzym v jatrech zvany adenosintrifosfat citrat lyaza, ktery
se podili na tvorbé cholesterolu. To vede ke snizeni hladiny cholesterolu obsazeného v lipoproteinech

o nizké hustoté (LDL) v krvi, zndmého jako ,Spatny" cholesterol, a snizuje také hladiny jinych tukovych
latek vytvarenych jatry.
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Ezetimib plsobi tak, Ze se navazuje na bilkovinu ve stfevech zvanou ,Niemann-Pick C1-Like 1%, kterd
zabranuje vstrebavani cholesterolu ze stfev do krve.

Jaké prinosy pripravku Nustendi byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé studie prokazaly, Ze kyselina bempedoova a ezetimib (IéCivé latky v pripravku Nustendi) ucinné
snizily hladinu LDL cholesterolu u pacientd s hypercholesterolemii, ktefi méli onemocnéni srdce nebo
u nichz existovalo vysoké riziko onemocnéni srdce. Vysoka hladina cholesterolu je pro onemocnéni
srdce rizikovym faktorem.

Do prvni studie bylo zafazeno 382 pacientd, ktefi uZivali také maximalni tolerované davky statin{. Po
tfech mésicich se hladina LDL cholesterolu sniZila 0 36 % u pacientd uzivajicich kyselinu bempedoovou
a ezetimib, zatimco u pacientl |é¢enych pouze ezetimibem se snizila 0 23 % a u pacientl Ié¢enych
pouze kyselinou bempedoovou 0 17 % a u pacientl, kterym bylo podavéno placebo (nelGé&inny
pripravek), se zvysila pfiblizné o 2 %.

Do druhé studie bylo zafazeno 269 pacientl s vysokou hladinou cholesterolu, ktefi nemohli uzivat
statin nebo jej uzivali v nizké davce. Vsichni pacienti uZivali rovnéz ezetimib. Po tfech mésicich se
hladina LDL cholesterolu snizila 0 23 % u pacientl uZivajicich kyselinu bempedoovou jako doplné&k
k ezetimibu, zatimco u pacientd uZivajicich placebo a ezetimib se zvysila pfiblizné o 5 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nustendi?

NejcastéjsSimi nezadoucimi UcCinky pripravku Nustendi (které mohou postihnout pfiblizné 1 osobu z 20)
jsou hyperurikemie (vysoka hladina kyseliny mocové v krvi) a zacpa.

Pripravek Nustendi nesmi uzivat téhotné nebo kojici zeny. Pokud se pfFipravek Nustendi uziva

v kombinaci se statinem zvanym simvastatin, mdzZe dojit ke zvy3eni rizika nezadoucich u&ink{
simvastatinu, davka simvastatinu tudiz nesmi byt vyssi nez 40 mg denné. Pripravek Nustendi nesmi

v kombinaci se statinem uzivat pacienti s aktivnim onemocnénim jater nebo neobjasnénymi vysokymi
hladinami sérovych transaminaz (vysledky krevnich testl, které mohou ukazovat na problémy s jatry).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Nustendi je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nustendi registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Nustendi snizuje hladiny LDL cholesterolu, a ocekava se tedy, ze
napomaha zmirnit riziko onemocnéni srdce. Profil bezpecnosti pfipravku Nustendi byl povazovéan za
prijatelny. Piipravek Nustendi mGze zvySovat riziko nezéddoucich ucinkl statinl, coz by mélo byt
nalezité oSetfeno. Evropska agentura pro IécCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku
Nustendi prevy$uji jeho rizika, a miZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nustendi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Nustendi, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Nustendi priib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nustendi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Nustendi

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