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Nilemdo (kyselina bempedoova)
Prehlad o lieku Nilemdo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nilemdo a na ¢o sa pouziva?

Nilemdo je liek na zniZzenie hladiny cholesterolu v krvi.

Pouziva sa u pacientov s primarnou hypercholesterolémiou alebo zmieSanou dyslipidémiou
(ochoreniami, ktoré zapric¢inuju vysoku hladinu tukov vratane cholesterolu v krvi). U pacientov
uzivajucich tento liek je potrebna diéta s nizkym obsahom tukov.

Liek Nilemdo sa pouziva v kombinacii so statinom, s inymi liekmi na zniZenie hladiny tukov alebo bez
nich, v pripade pacientov, ktori nemé6zu dostato¢ne znizit hladinu cholesterolu maximalnou davkou
statinu. V pripade pacientov, ktori nemdzu pouzivat statiny, sa liek Nilemdo moze takisto uzivat
samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na znizenie hladiny tukov.

Liek Nilemdo obsahuje liecivo kyselinu bempedoovu.

Ako sa liek Nilemdo uziva?

Vydaj lieku Nilemdo je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme 180 mg tabliet.
Odporucana davka lieku Nilemdo je jedna tableta denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Nilemdo si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Nilemdo Gacinkuje?

Nilemdo blokuje enzym v peceni, ktory sa nazyva adenozintrifosfat-citratlydza, ktory sa podiela

na tvorbe cholesterolu. Zablokovanim tohto enzymu lieku Nilemdo znizuje hladinu cholesterolu v krvi
vratane cholesterolu s lipoproteinmi s nizkou hustotou (LDL) (zndmeho ako tzv. zly cholesterol) a inych
tukovych latok vytvorenych v peceni.

Aké prinosy lieku Nilemdo boli preukazané v stadiach?

Liekom Nilemdo sa ucinne znizili hladiny cholesterolu LDL v Styroch hlavnych stadiach, na ktorych sa
zUcastnili dospeli s hypercholesterolémiou alebo zmieSanou dyslipidémiou, v ktorych sa liek Nilemdo
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom).
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Na dvoch z tychto studii sa ztcastnilo celkovo 3 009 pacientov, ktori takisto uzivali maximalne
tolerované davky statinov spolu s inymi liekmi na zniZenie hladiny tukov alebo bez nich. Po troch
mesiacoch pacienti uzivajuci liek Nilemdo dosiahli znizenie hladiny cholesterolu LDL o 15 % v jednej
studii a 17 % v inej, pricom v pripade pacientov uzivajlcich placebo sa v obidvoch studiach hladina
cholesterolu LDL zvysSila o priblizne 2 %.

Na druhych dvoch $tadiach sa ztcéastnilo celkovo 614 pacientov, ktori nemohli uzivat statin, alebo
uzivali len nizku davku. Po troch mesiacoch sa hladiny cholesterolu LDL v tychto Studiach znizili 0 23 %
a 24 % u pacientov uzivajucich liek Nilemdo v porovnani so znizenim o 1 % resp. zvySenim o0 5 %

u pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Nilemdo?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Nilemdo (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu zo 100) su
hyperurikémia (vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi), bolest v ramenach a nohach a anémia (nizky
pocet Cervenych krviniek).

Liek Nilemdo nesmu pouzivat tehotné ani dojéiace zeny. Ak sa liek Nilemdo uziva v kombinacii
so statinom nazyvanym simvastatin, méze zvysit riziko vyskytu vedlajsich Géinkov simvastatinu. Davka
simvastatinu preto nesmie byt vy$ia ako 40 mg denne.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nilemdo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nilemdo povoleny v EU?

Ukazalo sa, ze liek Nilemdo znizuje hladinu cholesterolu LDL. Napriek tomu, ze neexistuju ziadne
Studie, ktoré by preukazovali, Ze liek zmierfiuje srdcové ochorenia, predpoklada sa, Ze znizenim
hladiny cholesterolu LDL sa znizi riziko ich vzniku. Bezpecnostny profil lieku Nilemdo sa povazuje

za prijatelny. Liek Nilemdo méze zvysit riziko vzniku vedlajsich G¢inkov statinov, ktoré sa maju
primerane kontrolovat. Eurépska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Nilemdo st vaésie
ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze lieck moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Nilemdo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nilemdo boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Nilemdo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nilemdo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nilemdo

Dalsie informécie o lieku Nilemdo sa nachadzajui na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.
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