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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 lakemedel avsett att sdnka kolesterolnivderna i blodet. Det innehaller de aktiva
substanserna bempedinsyra och ezetimib.

Lakemedlet anvands fér att minska kolesterolnivderna i blodet hos vuxna med primar
hyperkolesterolemi eller blandad dyslipidemi (tillstdnd som orsakar héga fetthalter i blodet, inklusive
kolesterol). Patienter som tar lakemedlet maste sta pa en fettsnal kost.

Lakemedlet anvands ocksa hos vuxna som har eller I6per hég risk att f& problem med hjértat och
blodcirkulationen, till exempel hjartinfarkt, stroke eller andra problem med cirkulationssystemet som
orsakas av fettansamlingar i artarvdggarna (aderférkalkning).

Nustendi ges i kombination med en statin, férutom hos patienter som inte kan ta statiner och som

redan tar ezetimib. Hos dessa patienter ersatter Nustendi det ezetimib som de redan tar.

Hur anvands Nustendi?

Nustendi &r receptbelagt. Lakemedlet finns som en tablett som tas genom munnen en gang om dagen.

For 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 adenosintrifosfatcitratlyas, ett enzym i levern som medverkar
till att kolesterol bildas. Detta leder till en sankning av blodnivaderna av LDL-kolesterol (l&tta
lipoproteiner), dven kant som det “daliga” kolesterolet, 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 forhindrar att kolesterol tas upp i blodet fran tarmen.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vilka fordelar med Nustendi har visats i studierna?
Primar hyperkolesterolemi eller blandad dyslipidemi

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. Hoégt kolesterol &@r en riskfaktor for
hjartsjukdom.

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

I den andra studien ingick 269 patienter med hdga kolesterolnivaer som inte kunde ta en statin eller
som tog en 13g dos av en statin. Samtliga patienter tog dessutom ezetimib. Efter tre manader hade
LDL-kolesterolnivaerna sjunkit med 23 procent hos patienter som tog bempedinsyra som tillagg till
ezetimib, jamfort med en 6kning pa cirka 5 procent hos patienter som tog placebo och ezetimib.

Aterosklerotisk hjart-karlsjukdom

Nustendi studerades hos nastan 14 000 vuxna som var intoleranta mot statiner och som led av eller
I6pte hog risk att drabbas av hjart- och kérlsjukdomar. Efter minst tvd &rs behandling drabbades

11,7 procent (819 av 6 992) av patienterna som fick Nustendi av en kardiovaskular handelse (dodsfall,
hjartattack, stroke eller kirurgi for att dterstalla blodflédet till hjartat), jamfort med 13,3 procent (927
av 6 978) av patienterna som fick placebo. Av dessa patienter behandlades omkring 1 600 redan med
ezetimib (den andra aktiva substansen i Nustendi) nar studien inleddes. I denna grupp minskade
bempedinsyra ocksa risken for stérre kardiovaskulara hdandelser jamfért med placebo.

Vilka ar riskerna med Nustendi?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Nustendi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nustendi (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar hyperurikemi (hdga 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) okar risken for biverkningar av simvastatin. Nustendi far darfor inte ges
tillsammans med doser av simvastatin som 6verstiger 40 mg dagligen. Till patienter med aktiv
leversjukdom eller med héga nivader av serumtransaminaser utan kand orsak (blodprovsresultat som
kan tyda pa leverproblem) far Nustendi inte ges tillsammans med statiner.

Varfor ar Nustendi godkdnt i EU?

Nustendi visade sig sdnka nivaerna av LDL-kolesterol hos vuxna med hyperkolesterolemi eller blandad
dyslipidemi och de aktiva substanserna i detta Idkemedel visade sig minska risken for storre
kardiovaskulara handelser hos vuxna som lider av eller I6per hdg risk att drabbas av hjart- och
karlsjukdomar. Sakerhetsprofilen fér Nustendi anses vara acceptabel. Nustendi kan dka risken for
biverkningar av statiner och dessa biverkningar 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.
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Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Nustendi?

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

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

Mer information om Nustendi

Den 27 mars 2020 beviljades Nustendi ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2024.
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