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Nustendi (bempedoinsav/ezetimib)
A Nustendi-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Nustendi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nustendi a vér koleszterinszintjének csokkentésére alkalmazott gydgyszer.

Primer hiperkoleszterinémiaban vagy kevert diszlipidémiaban (a vérben a zsirok, tébbek koézott a
koleszterin magas szintjét okozd betegségekben) szenved6 betegeknél alkalmazzak. A gydgyszert
szedd betegeknek alacsony zsirtartalmu étrendet kell kovetnilk.

A Nustendi hatéanyaga a bempedoinsav és az ezetimib.

A Nustendi-t sztatinnal kombinalva alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek koleszterinszintjét az
ezetimibbel egyitt alkalmazott maximalis sztatinadag nem csdkkenti kell6 mértékben. A Nustendi
6nmagaban is alkalmazhato olyan betegeknél, akik nem szedhetnek sztatinokat, és akiknek a
koleszterinszintjét az ezetimib nem csokkenti kell6 mértékben. A gydgyszer a bempedoinsav és az
ezetimib kiilonallé tablettainak helyettesitésére alkalmazhatd olyan betegeknél, akik mar szedik
ezeket.

Hogyan kell alkalmazni a Nustendi-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és tabletta (180 mg bempedoinsav/10 mg ezetimib) formajaban
forgalmazzak. A Nustendi ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta.

A Nustendi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nustendi?

A Nustendi hatéanyagai, a bempedoinsav és az ezetimib kiilénb6zé mddon fejtik ki hatasukat a vér
koleszterinszintjének csokkentésében.

A bempedoinsav a koleszterin elGallitasaban részt vevd, majban taladlhaté adenozin-trifoszfat-citrat-liaz
nevl enzim gatlasa révén feijti ki hatdsat. Ez az alacsony s(ir(iség(i lipoprotein (LDL) koleszterin -
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ugynevezett ,rossz” koleszterin — szintjének cstékkenéséhez vezet a vérben, és csokkenti a maj altal
elGallitott egyéb zsiros anyagok mennyiségét is.

Az ezetimib azaltal fejti ki hatasat, hogy a ,Niemann-Pick C1 Like 1” nev(i bélfehérjéhez kotve
megakadalyozza a koleszterin vérbe jutasat a bélbdl.

Milyen elényei voltak a Nustendi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két vizsgalat kimutatta, hogy a bempedoinsav és az ezetimib (a Nustendi hatéanyagai) hatékonyan
csOkkentette az LDL koleszterinszintet hiperkoleszterinémiaban és szivbetegségben szenvedd vagy a
szivbetegség magas kockazatanak kitett betegeknél. A magas koleszterinszint a szivbetegségek egyik
kockazati tényezdje.

Az els6 vizsgalatban 382 beteg vett részt, akik a maximalis toleralt sztatinadagokat is kaptak. Harom
hénap elteltével az LDL koleszterinszint a bempedoinsavat és az ezetimibet szed6 betegeknél 36%-kal
csokkent, mig ezetimib esetében ez a cstkkenés 23%, az 6nmagaban alkalmazott bempedoinsav
esetében 17%, placebo (hatdanyag nélkili kezelés) esetében pedig korllbelll 2% volt.

A masodik vizsgalatban 269, magas koleszterinszinttel rendelkezd beteg vett részt, akik nem tudtak
sztatint szedni, illetve alacsony dozisu sztatint szedtek. Valamennyi beteg ezetimibet is szedett. Harom
hénap elteltével az LDL koleszterinszint 23%-kal cstkkent az ezetimib mellett bempedoinsavat szed6
betegeknél, szemben a placebot és ezetimibet szedd betegeknél tapasztalt 5% korli névekedéssel.

Milyen kockazatokkal jar a Nustendi alkalmazasa?

A Nustendi leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg kozul korilbellil 1-nél jelentkezhet) a hiperuricaemia
(magas hugysavszint) és a székrekedés.

A Nustendi nem alkalmazhaté terhes vagy szoptatd néknél. Ha a Nustendi-t egy szimvasztatin nev(
sztatinnal egyitt alkalmazzak, az névelheti a szimvasztatin mellékhatasainak kockazatat, ezért a
szimvasztatin adagja nem haladhatja meg a napi 40 mg-ot. A Nustendi nem szedhet6 sztatinnal aktiv
majbetegségben vagy megmagyarazatlanul magas transzaminaz-szérumszintben szenved6 betegeknél
(vérvizsgalati eredmények, amelyek majproblémakat jelezhetnek).

A Nustendi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Nustendi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Nustendi-rél kimutattak, hogy csokkenti az LDL koleszterinszintet, igy varhatéan hozzajarul a
szivbetegségek kockazatédnak csékkentéséhez. A Nustendi biztonsagossagi profiljat elfogadhatdnak
tartottak. A Nustendi novelheti a sztatinok mellékhatdsainak kockazatat, és ezeket megfeleléen kell
kezelni. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nustendi alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nustendi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nustendi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Nustendi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nustendi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Nustendi-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Nustendi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.
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