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Nustendi (bempedoatna kiselina / ezetimib)
Pregled informacija o lijeku Nustendi i zasto je odobren u EU-u

Sto je Nustendi i za $to se koristi?

Nustendi je lijek za sniZavanje razine kolesterola u krvi. Sadrzi djelatne tvari bempedoatnu kiselinu i
ezetimib.

Lijek se koristi za smanjenje razina kolesterola u krvi u odraslih osoba s primarnom
hiperkolesterolemijom ili mjeSovitom dislipidemijom (stanjima koja uzrokuju visoke razine masnoca u
krvi, ukljucujudi kolesterol). Bolesnici koji uzimaju lijek trebaju se pridrzavati rezima prehrane s niskim
udjelom masnoca.

Lijek se takoder koristi za smanjenje rizika od sréanih problema u odraslih osoba s visokim rizikom ili
kod problema koji utjecu na srce i cirkulaciju krvi, kao Sto su sr¢ani udar, mozdani udar ili drugi
problemi cirkulacijskog sustava uzrokovani nakupljanjem masnih naslaga u stijenkama arterija
(ateroskleroza).

Nustendi se primjenjuje u kombinaciji sa statinom ili bez statina u bolesnika koji ne mogu uzimati
statine i koji ve¢ uzimaju ezetimib. U tih bolesnika lijek Nustendi zamjenjuje ezetimib koji ve¢ uzimaju.
Kako se Nustendi primjenjuje?

Nustendi se izdaje samo na recept, a lijek je dostupan u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta
jednom na dan.

Za vise informacija o primjeni lijeka Nustendi procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili

ljekarniku.

Kako djeluje Nustendi?

Djelatne tvari lijeka Nustendi, bempedoatna kiselina i ezetimib, djeluju na razli¢ite nacine kako bi
smanjile razinu kolesterola u krvi.

Bempedoatna kiselina djeluje inhibirajuéi jetreni enzim naziva adenozin-trifosfat citrat liaza koji je
sudjeluje u stvaranju kolesterola. Time dolazi do smanjenja razine kolesterola iz lipoproteina niske
gustoce (LDL), koji je poznat i kao , 108" kolesterol, u krvi i smanjenja drugih masnih tvari koje stvara
jetra.
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Ezetimib djeluje vezivanjem na protein crijeva pod nazivom ,Nieman-Pick C1 Like 1” ¢ime se sprjeCava
da se kolesterol apsorbira iz crijeva u krv.

Koje su koristi od lijeka Nustendi utvrdene u ispitivanjima?
Primarna hiperkolesterolemija ili mjesovita dislipidemija

U dvama glavnim ispitivanjima utvrdeno je da bempedoatna kiselina i ezetimib (djelatne tvari lijeka
Nustendi) ucinkovito smanjuju razine LDL-kolesterola u bolesnika s hiperkolesterolemijom i boles¢u
srca ili u onih s visokim rizikom od bolesti srca. Visoki kolesterol je ¢imbenik rizika za bolest srca.

Prvo je ispitivanje obuhvatilo 382 bolesnika koji su uzimali i najvise podnosljive doze statina. Nakon tri
mjeseca razine LDL-kolesterola smanjile su za 36 % u bolesnika koji su uzimali bempedoatnu kiselinu i
ezetimib, u usporedbi sa smanjenjem od 23 % u onih koji su uzimali ezetimib kao monoterapiju,
smanjenjem od 17 % u onih koji su uzimali bempedoatnu kiselinu kao monoterapiju i pove¢anjem od
oko 2 % u bolesnika koji su uzimali placebo (prividno lijecenje).

U drugom ispitivanju sudjelovalo je 269 bolesnika s visokim razinama kolesterola koji nisu mogli
uzimati statin ili su primali nisku dozu statina. Svi su bolesnici uzimali i ezetimib. Nakon tri mjeseca
razine LDL-kolesterola smanjile su za 23 % u bolesnika koji su uz bempedoatnu kiselinu uzimali i
ezetimib, u usporedbi s porastom od oko 5 % u bolesnika koji su uzimali placebo i ezetimib.

Aterosklerotska kardiovaskularna bolest

Lijek Nustendi ispitivan je u gotovo 14 000 odraslih osoba koje ne podnose statine i koje imaju
kardiovaskularnu bolesti ili su izlozene visokom riziku od razvoja te bolesti. Nakon najmanje dvije
godine lijecenja 11,7 % (819 od 6 992) bolesnika koji su primali lijek Nustendi dozivjelo je odredeni
kardiovaskularni dogadaj (odnosno smrtni ishod, sréani udar, mozdani udar ili kirurski zahvat radi
obnove protoka krvi prema srcu), u usporedbi s 13,3 % (927 od 6 978) bolesnika koji su primali
placebo. Od tih bolesnika oko 1600 vec je lijeCeno ezetimibom (drugom djelatnom tvari lijeka
Nustendi) na pocetku ispitivanja. U toj je skupini bempedoatna kiselina takoder smanijila rizik od
velikih kardiovaskularnih dogadaja u usporedbi s placebom.

Koji su rizici povezani s lijekom Nustendi?

Potpuni popis zabiljeZzenih nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Nustendi potrazite u
uputi o lijeku.

NajcesScée nuspojave lijeka Nustendi (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu hiperuricemija
(visoka razina mokracne kiseline u krvi) i zatvor.

Lijek Nustendi ne smije se davati trudnicama i dojiljama. Ako se lijek Nustendi uzima u kombinaciji sa
statinom koji se naziva simvastatin, moze povecati rizik od nuspojava simvastatina. Stoga se lijek
Nustendi ne smije primjenjivati s dozama simvastatina ve¢im od 40 mg dnevno. Nustendi se ne smije
uzimati sa statinom u bolesnika s aktivnom bolescu jetre ili neobjasnjivo visokim razinama seruma
transaminaza (rezultatima krvnih pretraga koji bi mogli ukazivati na probleme s jetrom).

Zasto je lijek Nustendi odobren u EU-u?

Pokazalo se da lijek Nustendi smanjuje razine LDL kolesterola u odraslih osoba s hiperkolesterolemijom
ili mjeSovitom dislipidemijom, a pokazalo se da djelatne tvari u ovom lijeku smanjuju rizik od teskih
kardiovaskularnih dogadaja u odraslih osoba koje imaju kardiovaskularnu bolest ili su izlozene visokom
riziku od kardiovaskularnih bolesti. Sigurnosni profil lijeka Nustendi smatra se prihvatljivim. Nustendi
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moze povecati rizik od nuspojava statina pa je te nuspojave potrebno kontrolirati na odgovarajudi
nacin. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Nustendi nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Nustendi?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Nustendi nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Nustendi kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Nustendi pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Nustendi

Za lijek Nustendi izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
27. ozujka 2020.

Vise informacija o lijeku Nustendi dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 4. 2024.
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