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Nustendi (bempedinsyra/ezetimib)
Sammanfattning av Nustendi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Nustendi och vad anvadnds det for?

Nustendi &r ett ldkemedel avsett att sdnka kolesterolnivderna i blodet.

Nustendi ges till patienter med primar hyperkolesterolemi eller blandad dyslipidemi (sjukdomar som
orsakar hdga halter av fett, inbegripet kolesterol, i blodet). Patienter som tar ldkemedlet maste st pa
en fettsndl kost.

Nustendi innehaller de aktiva substanserna bempedinsyra och ezetimib.

Nustendi ges i kombination med en statin till patienter vars kolesterolniva inte sénks tillréckligt mycket
med den hdgsta dosen av en statin som tas tillsammans med ezetimib. Nustendi kan ocksd ges ensamt
till patienter som inte kan ta statiner och vars kolesterolnivaer inte sanks tillrackligt med hjélp av
ezetimib. Lakemedlet kan anvandas for att ersatta separata tabletter med bempedinsyra och ezetimib
hos patienter som redan tar dem.

Hur anvands Nustendi?

Nustendi ar receptbelagt och finns som tabletter (180 mg bempedinsyra/10 mg ezetimib). Den
rekommenderade dosen Nustendi ar en tablett om dagen.

F6r mer information om hur du anvander Nustendi, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nustendi?

De aktiva substanserna i Nustendi, bempedinsyra och ezetimib, verkar pa olika sétt for att sanka
kolesterolnivderna i blodet.

Bempedinsyra verkar genom att blockera ett enzym i levern som kallas adenosintrifosfatcitratlyas,
vilket medverkar i produktionen av kolesterol. Detta leder till en sdnkning av LDL-kolesterolnivan (latta
lipoproteiner), som kallas "daligt” kolesterol, i blodet och sénker &ven andra fettdmnen som
produceras av levern.

Ezetimib verkar genom att binda till ett tarmprotein som kallas “Niemann-Pick C1 Like 1” (NPC1L1),
vilket férhindrar att kolesterol tas upp i blodet fran tarmen.
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Vilken nytta med Nustendi har visats i studierna?

I tva studier visades att bempedinsyra och ezetimib (de tva aktiva substanserna i Nustendi) var
effektiva for att sénka LDL-kolesterolnivderna hos patienter som hade hyperkolesterolemi och
hjartsjukdom eller som l6pte stor risk att drabbas av hjartsjukdom. Hogt kolesterol &@r en riskfaktor for
hjartsjukdom.

I den forsta studien ingick 382 patienter som ocksa tog den hégsta tolererade dosen av statiner. Efter
tre manader hade LDL-kolesterolnivderna sidnkts med 36 procent hos patienter som tog bempedinsyra
och ezetimib jamfért med en sankning pa 23 procent med endast ezetimib, 17 procent med endast
bempedinsyra och en 6kning pa cirka 2 procent med placebo (overksam behandling).

I den andra studien ingick 269 patienter som hade héga kolesterolnivder och som inte kunde ta en

statin eller tog en 18g dos statin. Samtliga patienter tog dessutom ezetimib. Efter tre manader hade
LDL-kolesterolnivaerna sankts med 23 procent hos patienter som tog bempedinsyra som tillagg till

ezetimib jamfért med en 6kning pa cirka 5 procent hos patienter som tog placebo och ezetimib.

Vilka ar riskerna med Nustendi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nustendi (kan forekomma hos cirka 1 av 20 anvandare)
ar hyperurikemi (héga nivaer av urinsyra i blodet) och férstoppning.

Nustendi far inte ges till kvinnor som &r gravida eller ammar. Nar Nustendi tas i kombination med
simvastatin (en statin) kan det 6ka risken fér biverkningar av simvastatin. Dosen av simvastatin far
darfoér inte vara hégre &n 40 mg per dag. Nustendi far inte ges tillsammans med en statin till patienter
med aktiv leversjukdom eller med oftrklarade héga nivaer av serumtransaminaser (blodprovsresultat
som kan tyda pa leverproblem).

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Nustendi finns i bipacksedeln.

Varfor ar Nustendi godkdnt i EU?

Nustendi har visat sig minska LDL-kolesterolnivderna och férvéantas darfor att bidra till att minska
risken for hjartsjukdomar. Sakerhetsprofilen fér Nustendi anses vara acceptabel. Nustendi kan 6ka
risken for biverkningar av statiner och dessa bér hanteras pa lampligt sétt. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Nustendi ar stérre an riskerna och att
Nustendi kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Nustendi?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Nustendi har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nustendi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Nustendi utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Nustendi

Mer information om Nustendi finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.
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