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Nilemdo (bempedoic acid)
Harsa generali lejn Nilemdo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Nilemdo u ghal xiex jintuza?

Nilemdo huwa medicina biex tbaxxi I-livelli tal-kolesterol fid-demm. Fih is-sustanza attiva bempedoic
acid.

II-medicina tintuza biex tnaqqgas il-livelli ta’ kolesterol fid-demm f'adulti b'iperkolesterolemija primarja
jew dislipidemija mhallta (kundizzjonijiet li jikkawzaw livelli gholjin ta’ xahmijiet, inkluz il-kolesterol,
fid-demm). Il-pazjenti li jiehdu I-medi¢ina huma mehtiega li jkunu fuqg dieta b’kontenut baxx ta’
xaham.

Nilemdo jintuza wkoll biex jitnaqqgas ir-riskju ta’ problemi tal-galb fl-adulti bi problemi li jaffettwaw il-
galb u ¢-¢irkolazzjoni tad-demm, jew li jinsabu f'riskju gholi ghalihom, bhal attakk tal-qalb, puplesija
jew problemi ohra tas-sistema cirkolatorja kkawzati minn depoziti xahmin li jakkumulaw fil-hitan tal-
arterji (aterosklerozi).

Nilemdo jintuza flimkien ma’ statina, ma’ medicini ohrajn li jnagqsu x-xaham jew minghajrhom
(principalment ezetimibe). Nilemdo jista’ jintuza wkoll wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra li jnaqqgsu
x-xaham minghajr statina f'pazjenti li ma jistghux jiehdu statini, jew minghajr statina izda b’ezetimibe.

Kif jintuza Nilemdo?

Nilemdo jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib; il-medicina tigi bhala pillola li tittiehed mill-halq darba
kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Nilemdo, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nilemdo?

Nilemdo jimblokka enzima fil-fwied imsejha adenosine triphosphate-citrate lyase, li hija involuta fil-
produzzjoni tal-kolesterol. Billi jimblokka din I-enzima, Nilemdo jnaqqas il-livelli tal-kolesterol fid-
demm, inkluz il-kolesterol ta’ lipoproteina ta’ densita baxxa (low-density lipoprotein, LDL) (maghruf
bhala I-kolesterol “hazin”), u sustanzi xahmin ohra li jigu prodotti mill-fwied.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Nilemdo li hargu mill-istudji?
Iperkolesterolemija primarja jew dislipidemija mhallta

Nilemdo effettivament naqqas il-livelli tal-kolesterol LDL f'erba’ studji ewlenin li involvew adulti
b’iperkolesterolemija jew b'dislipidemija mhallta, li fihom Nilemdo tgabbel ma’ placebo (trattament
fint).

Tnejn mill-istudji involvew total ta’ 3,009 pazjenti li kienu ged jiehdu wkoll id-dozi massimi tollerati ta’
statini ma’ jew minghajr medicini ohrajn li jnaggqsu x-xaham. Wara tliet xhur, il-pazjenti li kienu ged
jiehdu Nilemdo kellhom tnaqgis fil-livelli tal-kolesterol LDL ta’ 15 % fi studju wiehed u ta’ 17% fl-iehor,
filwaqgt li kien hemm zieda fil-livelli tal-kolesterol LDL ta’ madwar 2 % f’'pazjenti li kienu ged jiehdu
placebo fiz-zewg studji.

Iz-zewg studji I-ohra involvew total ta’ 614-il pazjent li ma setghux jiehdu statina jew li kienu ged
jiehdu doza baxxa biss. Wara tliet xhur, il-livelli tal-kolesterol LDL f'dawn |-istudji tnaqqsu bi 23 % u
b'24 % fil-pazjenti li kienu ged jiehdu Nilemdo meta mgabbla ma’ thaqqis ta’ 1 % u zieda ta’ 5 %
rispettivament fil-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo.

Mard kardjovaskulari aterosklerotiku

Nilemdo gie studjat fi kwazi 14,000 adult li kienu intolleranti ghall-istatini u li kellhom jew kienu f'riskju
gholi ta’ mard kardjovaskulari. Wara mill-ingas sentejn ta’ trattament, 11.7 % (819 minn 6,992) tal-
pazjenti li nghataw Nilemdo esperjenzaw avveniment kardjovaskulari (jigifieri mewt, attakk tal-qalb,
puplesija, jew kirurgija biex il-fluss tad-demm jigi restawrat lejn il-galb), meta mqgabbla ma’ 13.3 %
(927 minn 6,978) tal-pazjenti li nghataw placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nilemdo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Nilemdo, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nilemdo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
iperurikemija (livelli gholjin ta’ ac¢idu uriku fid-demm), ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn, anemija (livelli
baxxi ta’ celloli homor tad-demm) u gotta (infjammazzjoni bl-ugigh fil-gogi kkawzata minn livelli
gholjin ta’ acidu uriku fid-demm).

Nilemdo m’ghandux jintuza f'nisa tgal jew li jkunu geghdin ireddghu. Meta Nilemdo jittiehed flimkien
ma’ statina msejha simvastatin, dan jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji ta’ simvastatin. Ghalhekk,
Nilemdo ma ghandux jintuza ma’ dozi ta’ simvastatin oghla minn 40 mg kuljum.

Ghaliex Nilemdo gie awtorizzat fl-UE?

Nilemdo ntwera li jnaqqgas il-livelli tal-kolesterol LDL f'adulti b’iperkolesterolemija jew dislipidemija
mhallta u jnaggas ir-riskju ta’ avvenimenti kardjovaskulari kbar f'adulti li ghandhom jew li huma
f'riskju gholi ta’ mard kardjovaskulari. II-profil tas-sigurta ta’ Nilemdo kien ikkunsidrat accettabbili.
Nilemdo jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji ta’ statini u dawn ghandhom jigu gestiti b’'mod xieraq.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Nilemdo huma akbar mir-
riskji tieghu u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Nilemdo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nilemdo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Nilemdo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Nilemdo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Nilemdo

Nilemdo réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-1 ta’ April 2020.

Aktar informazzjoni dwar Nilemdo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2024.
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