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Nustendi (bempedoinskabe/ezetimibs)
Nustendi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nustendi un kapeéec tas lieto?

Nustendi ir zales, ko lieto holesterina llmena pazeminasanai asinis. Tas satur aktivas vielas
bempedoinskabi un ezetimibu.

Zales lieto, lai pazeminatu holesterina limeni asinis pieaugusajiem ar primaru hiperholesterinémiju vai
jauktu dislipidémiju (slimibas, kas izraisa augstu tauku, tostarp holesterina, limeni asinis). Pacientiem,
kuri lieto Sis zales, jaievéro maztauku diéta.

Sis zales ari lieto, lai samazinatu sirdsdarbibas trauc&umu risku pieaugu$ajiem ar sirds un asinsvadu
darbibas traucéjumiem vai augstu sadu traucéjumu rasanas risku, pieméram, sirdslekmi, insultu vai
citiem asinsrites sistémas traucéjumiem, ko izraisa lipidu izgulsnéjumi uz artériju sieninam
(ateroskleroze).

Nustendi lieto kombinacija ar statinu vai bez statina pacientiem, kuri nevar lietot statinus un kuri jau
lieto ezetimibu. Siem pacientiem Nustendi aizstaj ezetimibu, ko vini jau lieto.

Ka lieto Nustendi?

Nustendi var iegadaties tikai pret recepti; zales ir pieejamas iekskigi lietojamas tabletes veida vienreiz
diena.

Papildu informaciju par Nustendi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Nustendi darbojas?

Nustendi aktivas vielas bempedoinskabe un ezetimibs darbojas atskirigi, lai pazeminatu asinis
holesterina limeni.

Bempedoinskabe bloké aknas enzimu, ko sauc par adenozintrifosfata citratliazi un kas iesaistits
holesterina sintézé. Rezultata asinis samazinas liTmenis zema blivuma lipoproteinam (ZBL), kas zinams
ka “sliktais” holesterins, ka ari samazinas citas taukvielas, ko sintezé aknas.

Ezetimibs iedarbojas, piesaistoties zarnu proteinam, ko dévé par Niemann-Pick C1 Like 1, novérsot
holesterina absorbciju asinis no zarnam.
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Kadi Nustendi ieguvumi atklati petijumos?
Primara hiperholesteremija vai jaukta dislipidémija

Divos pétijumos pieradija, ka bempedoinskabe un ezetimibs (Nustendi aktivas vielas) efektivi samazina
ZBL holesterina limeni pacientiem ar hiperholesterémiju un ar sirds slimibam vai ar augstu sirds
slimibu risku. Augsts holesterina limenis ir riska faktors sirds slimibam.

Pirmaja pétijuma iesaistija 382 pacientus, kuri lietoja art maksimali panesamas statinu devas. P&c trim
ménesiem ZBL limenis samazinajas par 36 % pacientiem, kuri sanéma bempedoinskabi un ezetimibu,
salidzinajuma ar 23 % samazinajumu, lietojot tikai ezetimibu, ar 17 % samazinajumu, lietojot tikai
bempedoinskabi, un pieaugumu par apméram 2 %, sanemot placebo (fiktivu arstésanu).

Otraja péetijuma piedalijas 269 pacienti ar augstu holesterina [Tmeni, kuri nevar€ja lietot statinu vai
lietoja zemu statina devu. Visi pacienti lietoja ari ezetimibu. P&c trim ménesSiem ZBL holesterina limenis
samazinajas par 23 % pacientiem, kuri papildus ezetimibam sanéma bempedoinskabi, salidzinajuma ar
apméram 5 % pieaugumu pacientiem, kuri sanéma placebo un ezetimibu.

Aterosklerotiska kardiovaskulara slimiba

Nustendi pétija, iesaistot gandriz 14 000 pieauguso, kuri nepanes statinus un kuriem bija vai bija
augsts sirds un asinsvadu slimibas risks. Péc vismaz diviem arstésanas gadiem 11,7 % (819 no 6992)
pacientu, kuri lietoja Nustendi, radas kardiovaskulars notikums (t. i., nave, sirdslékme, insults vai
operacija asins pliismas atjaunosanai sirdi), salidzinot ar 13,3 % (927 no 6978) pacientu, kuri lietoja
placebo. P&tljuma sakuma aptuveni 1600 no Siem pacientiem jau bija arstéti ar ezetimibu (citu
Nustendi aktivo vielu). Saja grupa bempedoinskabe samazinaja ari nopietnu kardiovaskularo notikumu
risku, salidzinot ar placebo.

Kads risks pastav, lietojot Nustendi?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Nustendi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Nustendi blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir hiperurikémija (augsts
urinskabes limenis asinis) un aizcietéjums.

Nustendi nedrikst lietot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati. Ja Nustendi lieto
kombinacija ar statinu, ko sauc par simvastatinu, tas var palielinat simvastatina blakusparadibu risku.
Tapéc Nustendi nedrikst lietot kopa ar simvastatina devam, kas parsniedz 40 mg diena. Nustendi
nedrikst lietot kopa ar statinu pacientiem, kuriem ir aktiva aknu slimiba vai neizskaidrojami augsti
seruma transaminazu limeni (asins analizu rezultati, kas varétu noradit uz aknu funkcijas
traucéjumiem).

Kapéc Nustendi ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Nustendi samazina ZBL holesterina limeni pieaugusajiem ar hiperholesterinémiju vai
jauktu dislipidémiju, un pieradija, ka So zalu aktivas vielas samazina nopietnu kardiovaskularo
notikumu risku pieaugusajiem, kuriem ir vai ir augsts kardiovaskularo slimibu risks. Nustendi droSuma
profilu uzskatija par pienemamu. Nustendi var palielinat statinu blakusparadibu risku, tadé| tas ir rapigi
jakontrolé. Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Nustendi, parsniedz So zalu
radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Nustendi (bempedoinskabe/ezetimibs)
EMA/131269/2024 2. lpp.no 3



Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nustendi lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Nustendi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nustendi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nustendi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nustendi

2020. gada 27. marta Nustendi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Nustendi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada aprili.

Nustendi (bempedoinskabe/ezetimibs)
EMA/131269/2024 3.lpp.no 3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi

	Kas ir Nustendi un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Nustendi?
	Kā Nustendi darbojas?
	Kādi Nustendi ieguvumi atklāti pētījumos?
	Primārā hiperholesterēmija vai jaukta dislipidēmija
	Aterosklerotiska kardiovaskulāra slimība

	Kāds risks pastāv, lietojot Nustendi?
	Kāpēc Nustendi ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Nustendi lietošanu?
	Cita informācija par Nustendi

