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Nustendi (acid bempedoic/ezetimib)
Prezentare generala a Nustendi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nustendi si pentru ce se utilizeaza?

Nustendi este un medicament utilizat pentru reducerea colesterolului din sange. Contine substantele
active acid bempedoic si ezetimib.

Medicamentul se utilizeaza pentru reducerea colesterolului in séange la adulti cu hipercolesterolemie
primara sau dislipidemie mixta (afectiuni care cauzeaza valori mari de grasimi, precum colesterolul, in
sange). Pacientii care iau medicamentul trebuie sa aiba o alimentatie saraca in grasimi.

Medicamentul se utilizeaza, de asemenea, pentru a reduce riscul de afectiuni cardiace la adultii cu
probleme care afecteaza inima si circulatia sdngelui sau cu risc mare de astfel de probleme, cum sunt
atacul de cord, accidentul vascular cerebral sau alte probleme ale sistemului circulator cauzate de
acumularea de grasimi in peretii arterelor (ateroscleroza).

Nustendi se utilizeaza in asociere cu o statina sau fara statina la pacientii care nu pot lua statine si care
iau deja ezetimib. La acesti pacienti, Nustendi inlocuieste ezetimibul pe care il iau deja.

Cum se utilizeaza Nustendi?

Nustendi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala; medicamentul este disponibil sub
forma de comprimat care se administreaza pe cale oralad o data pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nustendi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nustendi?

Substantele active din Nustendi, acidul bempedoic si ezetimibul, actioneaza in moduri diferite pentru a
reduce nivelul de colesterol din sange.

Acidul bempedoic actioneaza blocand o enzima din ficat numitd adenozin trifosfat-citrat liaza, care este
implicata in producerea colesterolului. Aceasta duce la reducerea colesterolului de tip lipoproteina cu
densitate mica (LDL) din sange sau a colesterolului ,rau” si reduce, de asemenea, nivelul altor
substante grase produse de ficat.
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Ezetimibul actioneaza legandu-se de proteina intestinalda numita ,Niemann-Pick C1 Like 1”, impiedicand
absorbtia colesterolului din intestin in sange.

Ce beneficii a prezentat Nustendi pe parcursul studiilor?
Hipercolesterolemie primara sau dislipidemie mixta

Doua studii au demonstrat ca acidul bempedoic si ezetimibul (substantele active din Nustendi) au
redus In mod eficace colesterolul LDL la pacienti cu hipercolesterolemie si boala de inima sau la cei cu
risc mare de boala de inima. Nivelul mare de colesterol este un factor de risc pentru boala de inima.

Primul studiu a cuprins 382 de pacienti care luau si doza maxima tolerata de statine. Dupa trei luni,
colesterolul LDL a scazut cu 36 % la pacientii care au luat acid bempedoic si ezetimib, in comparatie cu
o reducere de 23 % cu ezetimib in monoterapie, de 17 % cu acid bempedoic in monoterapie si cu o
crestere de aproximativ 2 % cu placebo (un preparat inactiv).

Al doilea studiu a cuprins 269 de pacienti cu niveluri mari de colesterol care nu puteau lua o statina
sau care luau o doza mica de statind. Toti pacientii luau si ezetimib. Dupa trei luni, colesterolul LDL a
scazut cu 23 % la pacientii care au luat acid bempedoic in asociere cu ezetimib, in comparatie cu o
crestere de aproximativ 5 % la pacientii care au luat placebo si ezetimib.

Boala cardiovasculara aterosclerotica

Nustendi a fost studiat la aproape 14 000 de adulti cu intoleranta la statine si care aveau sau erau
expusi unui risc mare de boli cardiovasculare. Dupa cel putin 2 ani de tratament, 11,7 % (819 din
6 992) din pacientii carora li s-a administrat Nustendi au avut un eveniment cardiovascular (adica
deces, atac de cord, accident vascular cerebral sau operatie pentru restabilirea fluxului sanguin la
inima), fata de 13,3 % (927 din 6 978) din pacientii carora li s-a administrat placebo. Din acesti
pacienti, aproximativ 1 600 erau deja tratati cu ezetimib (cealaltd substanta activa din Nustendi) la
inceputul studiului. In acest grup, acidul bempedoic a redus, de asemenea, riscul de evenimente
cardiovasculare majore in comparatie cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Nustendi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nustendi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nustendi (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt hiperuricemie (concentratii mari de acid uric in sange) si constipatie.

Nustendi este contraindicat la femeile gravide sau care alapteaza. Nustendi administrat in asociere cu o
statind numita simvastatind poate mari riscul de reactii adverse la simvastatina. Prin urmare, Nustendi
este contraindicat in asociere cu doze de simvastatind mai mari de 40 mg pe zi. Administrarea
Nustendi in asociere cu o statind este contraindicata la pacientii cu boala de ficat activa sau cu valori
mari inexplicabile de transaminaze serice (rezultate ale analizelor de sange care ar putea indica
probleme la ficat).

De ce a fost autorizat Nustendi in UE?

S-a demonstrat ca Nustendi reduce colesterolul LDL la adultii cu hipercolesterolemie sau dislipidemie
mixtd, iar substantele active din acest medicament au redus riscul de evenimente cardiovasculare
majore la adultii care au sau sunt expusi unui risc mare de boli cardiovasculare. Profilul de siguranta
pentru Nustendi a fost considerat acceptabil. Este posibil ca Nustendi sa mareasca riscul de reactii
adverse la statine, care trebuie gestionate in mod corespunzator. Prin urmare, Agentia Europeana
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pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nustendi sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nustendi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nustendi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nustendi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Nustendi sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nustendi

Nustendi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 27 martie 2020.

Mai multe informatii despre Nustendi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2024.
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