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Nilemdo (bempedoinsav)
A Nilemdo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Nilemdo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nilemdo a koleszterinszint csokkentésére alkalmazott gyogyszer.

Primer hiperkoleszterinémiaban vagy kevert diszlipidémiaban (a vérben a zsirok, tébbek koézott a
koleszterin magas szintjét okozd betegségek) szenvedd betegeknél alkalmazzak. A gyogyszert szedd
betegeknek alacsony zsirtartalmu étrendet kell kovetnilk.

A Nilemdo-t sztatinnal kombinalva alkalmazzak - egyéb zsirszintcsokkent6 gydgyszerekkel egyitt vagy
azok nélkul - olyan betegeknél, akiknek koleszterinszintjét a maximalis sztatinadag nem csokkenti
kell6 mértékben. A Nilemdo 6nmagaban vagy mas zsirszintcsékkent6 gyogyszerekkel kombinalva is
alkalmazhaté olyan betegeknél, akik nem szedhetnek sztatinokat.

A Nilemdo hatéanyaga a bempedoinsav.
Hogyan kell alkalmazni a Nilemdo-t?

A Nilemdo csak receptre kaphatod, és 180 mg-os tablettak formajaban kerll forgalomba. A Nilemdo
ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta.

A Nilemdo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nilemdo?

A Nilemdo a koleszterin termelésében részt vevs, majban talalhaté adenozin-trifoszfat-citrat-lidz nevd
enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasaval a Nilemdo csokkenti a vér koleszterinszintjét,
beleértve az alacsony slirlség( lipoprotein (LDL) koleszterin (Ugynevezett ,rossz” koleszterin) és a maj
altal elSallitott egyéb zsiros anyagok szintjét.
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Milyen elényei voltak a Nilemdo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nilemdo hatékonyan csokkentette az LDL-koleszterin szintjét négy f6 vizsgalatban, amelyekben
hiperkoleszterinémiaban vagy kevert diszlipidémidban szenveds felnbttek vettek részt, és amelyekben
a Nilemdo-t placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak Gssze.

A vizsgalatok kozil kett6ben 6sszesen 3009 olyan beteg vett részt, akik mas zsirszintcsokkentd
gyogyszerekkel egyltt vagy azok nélklil a maximalis toleralt sztatinadagokat is szedték. Harom hoénap
elteltével a Nilemdo-t szedd betegeknél az LDL-koleszterin szintje az egyik vizsgalatban 15%-kal, a
masikban 17%-kal csokkent, mig az LDL-koleszterin szintje a placebdt szed6 betegeknél mindkét
vizsgalatban kortlbelll 2%-kal emelkedett.

A masik két vizsgalatban 6sszesen 614 olyan beteg vett részt, akik nem szedhettek sztatint, vagy csak
alacsony ddzist szedtek. Hdrom hdnap elteltével ezekben a vizsgalatokban az LDL-koleszterin szintje
23%-kal, illetve 24%-kal csokkent a Nilemdo-t szed6 betegeknél, szemben a placebdt szedo
betegeknél tapasztalt 1%-o0s csokkenéssel, illetve 5%-0s novekedéssel.

Milyen kockazatokkal jar a Nilemdo alkalmazasa?

A Nilemdo leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperurikémia
(magas hugysavszint), a karok és labak fajdalma és a vérszegénység (alacsony vorésvérsejtszam).

A Nilemdo nem adhaté terhes vagy szoptatdé n6knek. Ha a Nilemdo-t egy szimvasztatin nev( sztatinnal
egyltt alkalmazzak, ez novelheti a szimvasztatin mellékhatdsainak kockazatat, ezért a szimvasztatin
adagja nem haladhatja meg a napi 40 mg-ot.

A Nilemdo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Nilemdo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattak, hogy a Nilemdo csGkkenti az LDL-koleszterin szintjét. Bar a gyogyszerrel kapcsolatban
nem allnak rendelkezésre olyan vizsgalatok, amelyek a szivbetegségek csokkenését mutatnak, az LDL-
koleszterin csokkentése varhatdan csdkkenti a szivbetegségek kockazatat. A Nilemdo biztonsagossagi
profiljat elfogadhatdénak tartottéak. A Nilemdo névelheti a sztatinok mellékhatasainak kockazatat, és
ezeket megfeleléen kell kezelni. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Nilemdo
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezheto.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nilemdo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nilemdo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Nilemdo alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nilemdo alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Nilemdo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Nilemdo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.

Nilemdo (bempedoinsav)
EMA/65186/2020 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nilemdo

	Milyen típusú gyógyszer a Nilemdo és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Nilemdo-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Nilemdo?
	Milyen előnyei voltak a Nilemdo alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Nilemdo alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Nilemdo forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nilemdo biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Nilemdo-val kapcsolatos egyéb információ

