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Nilemdo (bempedoiinihappo)

Yleistiedot Nilemdosta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Nilemdo on ja mihin sitd kdaytetaan?

Nilemdo on veren kolesterolipitoisuuden alentamiseen tarkoitettu laake.

Sita kaytetdan potilailla, joilla on primaarinen hyperkolesterolemia tai sekamuotoinen dyslipidemia.
Kyse on sairauksista, jotka nostavat veren rasva- ja kolesterolipitoisuutta. Ladaketta ottavien potilaiden
on noudatettava vdharasvaista ruokavaliota.

Nilemdoa kaytetaan yhdessa statiinin ja mahdollisesti muiden rasvapitoisuutta alentavien laakkeiden
kanssa potilailla, joiden kolesterolitaso ei alene riittavasti statiinin enimmaisannoksella. Nilemdoa
voidaan myos kayttaa yksindan tai yhdessa muiden rasvapitoisuutta alentavien ladkkeiden kanssa
potilailla, jotka eivat voi kayttaa statiineja.

Nilemdon vaikuttava aine on bempedoiinihappo.

Miten Nilemdoa kaytetaan?

Nilemdoa saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja sita on saatavana 180 mg:n tabletteina. Nilemdon
suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Lisdtietoa Nilemdon kaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Nilemdo vaikuttaa?

Nilemdo salpaa kolesterolin muodostumiseen maksassa osallistuvan adenosiinitrifosfaatti-sitraattilyaasi
-nimisen entsyymin toiminnan. Estamalla tdman entsyymin toiminnan Nilemdo vahentaa veren
kolesterolipitoisuutta, myds huonoksi kolesteroliksi kutsutun LDL-kolesterolin pitoisuutta, sekd muita
maksan muodostamia rasva-aineksia.

Mita hyotya Nilemdosta on havaittu tutkimuksissa?

Nilemdoa on verrattu lumeladakkeeseen neljassa paatutkimuksessa, joihin osallistui
hyperkolesterolemiaa tai sekamuotoista dyslipidemiaa sairastavia aikuisia ja joissa sen todettiin
alentavan tehokkaasti LDL-kolesterolin pitoisuutta.
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Kahteen tutkimuksista osallistui yhteensa 3 009 potilasta, jotka myos ottivat suurimmat siedetyt
annokset statiineja muiden rasva-arvoja alentavien ladkkeiden kanssa tai ilman niita. Kolmen
kuukauden kuluttua Nilemdoa saaneiden potilaiden LDL-kolesterolipitoisuudet olivat laskeneet yhdessa
tutkimuksessa 15 prosenttia ja toisessa tutkimuksessa 17 prosenttia, kun taas lumelaakettd saaneilla
potilailla nama pitoisuudet olivat kohonneet molemmissa tutkimuksissa noin 2 prosenttia.

Kahteen muuhun tutkimukseen osallistui yhteensa 614 potilasta, jotka eivat voineet kayttaa statiineja
tai kayttivat niitd vain pienind annoksina. Kolmen kuukauden kuluttua LDL-kolesterolipitoisuudet
laskivat nadissa tutkimuksissa Nilemdoa saaneilla potilailla 23 ja 24 prosenttia, kun lumelaaketta
saaneilla potilailla ne joko vastaavasti alenivat 1 prosentin tai kohosivat 5 prosenttia.

Mita riskeja Nilemdoon liittyy?

Nilemdon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 100:sta)
ovat hyperurikemia (veren virtsahapon korkea pitoisuus), kipu kasivarsissa tai saarissa ja anemia
(punaisten verisolujen vdahainen maara).

Nilemdoa ei saa antaa raskaana oleville tai imettaville naisille. Nilemdon ottaminen yhdessa
simvastatiini-nimisen statiinin kanssa voi lisata riskia simvastatiinin haittavaikutuksista. Taman vuoksi
simvastatiiniannos voi olla enintdaan 40 mg paivassa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nilemdon ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Nilemdo on hyvdksytty EU:ssa?

Nilemdon on osoitettu vahentavan LDL-kolesterolin pitoisuutta. Vaikka ei ole olemassa tutkimustietoa
siitd, etta ladkevalmiste vahentaa sydansairauksia, LDL-kolesterolin alenemisen odotetaan vahentdvan
sydansairauksien riskia. Nilemdon turvallisuusprofiilia pidetaan hyvaksyttéavana. Nilemdo voi lisata
statiinin haittavaikutusten riskid. Nama riskit on pidettdva asianmukaisesti hallinnassa. Euroopan
laakevirasto on nain ollen todennut, etta Nilemdon hyéty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Nilemdon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Nilemdon kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Nilemdon kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Nilemdosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Nilemdosta

Lisatietoa Nilemdosta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.
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