EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/131272/2024
EMEA/H/C/004958

Nilemdo (acido bempedoico)
Um resumo sobre Nilemdo e por que esta autorizado na UE

O que é Nilemdo e para que é utilizado?

Nilemdo é um medicamento para baixar os niveis de colesterol no sangue. Contém a substancia ativa
acido bempedoico.

O medicamento é utilizado para reduzir os niveis de colesterol no sangue em adultos com
hipercolesterolemia primaria ou dislipidemia mista (doencas que provocam niveis elevados de
gorduras, incluindo o colesterol, no sangue). Os doentes que tomam o medicamento sdo obrigados a
seguir um regime alimentar com baixo teor de gordura.

Nilemdo é também utilizado para reduzir o risco de problemas cardiacos em adultos com, ou com risco
elevado de, problemas que afetam o coragdo e a circulacdo sanguinea, tais como ataque cardiaco, AVC
ou outros problemas do sistema circulatério causados pela acumulagdo de depdsitos gordos nas
paredes das artérias (aterosclerose).

Nilemdo é utilizado em associagdo com uma estatina, com ou sem outros medicamentos para baixar o
colesterol (principalmente ezetimiba). Nilemdo também pode ser utilizado isoladamente ou em
associacdao com outros medicamentos que reduzem o teor de lipidos sem uma estatina em doentes que
nao podem tomar estatinas, ou sem uma estatina mas com ezetimiba.

Como se utiliza Nilemdo?

Nilemdo s6 pode ser obtido mediante receita médica; o medicamento esta disponivel na forma de um
comprimido tomado por via oral uma vez por dia.

Para mais informag0es sobre a utilizacdo de Nilemdo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Nilemdo?

Nilemdo bloqueia uma enzima no figado denominada adenosina trifosfato citrato liase, que esta
envolvida na produgdo do colesterol. Ao bloquear esta enzima, Nilemdo reduz os niveis de colesterol no
sangue, incluindo o colesterol em lipoproteinas de baixa densidade (LDL), (conhecido por «mau»
colesterol) e outras substancias gordas produzidas pelo figado.
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Quais os beneficios demonstrados por Nilemdo durante os estudos?
Hipercolesterolemia primaria ou dislipidemia mista

Nilemdo reduziu eficazmente os niveis de colesterol LDL em quatro estudos principais que incluiram
adultos com hipercolesterolemia ou dislipidemia mista, em que Nilemdo foi comparado com um
placebo (tratamento simulado).

Dois dos estudos incluiram um total de 3009 doentes que também tomavam as doses maximas
toleradas de estatinas com ou sem outros medicamentos que reduzem o teor de lipidos. Apds trés
meses, os doentes que tomaram Nilemdo apresentaram reducgdes nos niveis de colesterol LDL de 15 %
num estudo e de 17 % no outro, tendo-se registado um aumento dos niveis de colesterol LDL de cerca
de 2 % nos doentes que receberam o placebo em ambos os estudos.

Os outros dois estudos incluiram um total de 614 doentes que ndo podiam tomar uma estatina ou que
apenas tomavam uma dose baixa. Apds trés meses, os niveis de colesterol LDL nestes estudos
diminuiram em 23 % e 24 % nos doentes a tomar Nilemdo, em comparagdo com uma diminuigdo de
1 % e um aumento de 5 %, respetivamente, nos doentes que receberam o placebo.

Doenga cardiovascular aterosclerética

Nilemdo foi estudado em quase 14 000 adultos intolerantes as estatinas e que tinham ou estavam em
risco elevado de doenca cardiovascular. Apos, pelo menos, 2 anos de tratamento, 11,7 % (819 em
6992 doentes) dos doentes que receberam Nilemdo sofreram um evento cardiovascular (ou seja,
morte, ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou cirurgia para restaurar o fluxo sanguineo ao
coragao), em comparacao com 13,3 % (927 em 6978 doentes) dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Nilemdo?

Para a lista completa de restriges de utilizagdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Nilemdo, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Nilemdo (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) sdo hiperuricemia (niveis elevados de acido Urico no sangue), dor nos bracos ou nas
pernas, anemia (niveis baixos de gldbulos vermelhos) e gota (inflamacdo dolorosa nas articulagoes
causada por niveis elevados de acido Urico no sangue).

Nilemdo é contraindicado em mulheres gravidas ou a amamentarem. Quando Nilemdo é tomado em
associacdo com uma estatina chamada sinvastatina, pode aumentar o risco de efeitos secundarios da
sinvastatina. Por conseguinte, Nilemdo ndo deve ser utilizado com doses de sinvastatina superiores a
40 mg por dia.

Por que esta Nilemdo autorizado na UE?

Nilemdo demonstrou reduzir os niveis de colesterol LDL em adultos com hipercolesterolemia ou
dislipidemia mista e reduzir o risco de acontecimentos cardiovasculares maiores em adultos que tém
ou estdo em risco elevado de doenca cardiovascular. O perfil de seguranga de Nilemdo é considerado
aceitavel. Nilemdo pode aumentar o risco de efeitos secundarios das estatinas, os quais devem ser
geridos de forma adequada. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de
Nilemdo sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Nilemdo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Nilemdo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Nilemdo sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Nilemdo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Nilemdo

A 1 de abril de 2020, Nilemdo recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 04-2024.
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