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Nustendi (kwas bempediowy/ ezetymib)
Przeglad wiedzy na temat leku Nustendi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Nustendi i w jakim celu sie go stosuje

Nustendi to lek przeznaczony do obnizania poziomu cholesterolu we krwi.

Lek stosuje sie u dorostych z pierwotng hipercholesterolemig albo dyslipidemig mieszang (choroby,
ktore powoduja podwyzszone stezenie ttuszczy, w tym cholesterolu, we krwi). Od pacjentéw
przyjmujacych lek wymaga sie przejscia na diete niskottuszczowa.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Nustendi sgq kwas bempediowy i ezetymib.

Lek Nustendi jest stosowany w skojarzeniu ze statynag u pacjentéw, u ktérych nie osiggnieto
docelowego obnizenia poziomu cholesterolu, stosujac maksymalng tolerowang dawke statyny,
dodatkowo do ezetymibu. Nustendi mozna réwniez stosowaé¢ w monoterapii u pacjentow, ktérzy nie
tolerujg statyny Iub u ktérych nie osiggnieto docelowego obnizenia cholesterolu, stosujgc ezetymib w
monoterapii. Lek moze by¢ stosowany do zastgpienia oddzielnych tabletek kwasu bempediowego i
ezetymibu u pacjentéw, ktdrzy juz je przyjmuija.

Jak stosowac lek Nustendi

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek (180 mg kwasu bempediowego i 10
mg ezetymibu). Zalecana dawka leku Nustendi to jedna tabletka raz na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nustendi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Nustendi

Substancje czynne zawarte w leku Nustendi, kwas bempediowy i ezetymib, dziatajg w inny sposéb w
zakresie obnizania poziomu cholesterolu we krwi.

Dziatanie kwasu bempediowego polega na blokowaniu enzymu o nazwie liaza ATP-cytrynianowa, ktory
bierze udziat w tworzeniu cholesterolu. Prowadzi to do obnizenia poziomu cholesterolu we frakcji
lipoproteiny matej gestosci (LDL), nazywanego ,ztym” cholesterolem, we krwi i rowniez zmniejsza ilo$¢
innych substancji ttuszczowych wytwarzanych przez watrobe.
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Dziatanie ezetymibu polega na taczeniu sie z biatkiem w jelicie o nazwie NPC1L1 (ang. Niemann Pick C1
Like 1), zapobiegajac absorbcji cholesterolu w jelicie do krwi.

Korzysci ze stosowania leku Nustendi wykazane w badaniach

W dwdch badaniach wykazano, ze kwas bempediowy i ezetymib (substancje czynne leku Nustendi)
skutecznie obnizaty poziom cholesterolu LDL we krwi u pacjentéw z hipercholesterolemig i chorobg
serca lub u pacjentow z wysokim ryzykiem choroby serca. Wysoki poziom cholesterolu jest czynnikiem
ryzyka dla choroby serca.

W pierwszym badaniu udziat wzieto 382 pacjentow, ktérzy réowniez przyjmowali maksymalne
tolerowane dawki statyn. Po trzech miesigcach poziom cholesterolu LDL zmniejszyt sie 0 36% u
pacjentéw przyjmujacych kwas bempediowy i ezetymib w poréwnaniu z obnizeniem o0 23% z
zastosowaniem samego ezetymibu, 17% z zastosowaniem samego kwasu bempediowego i wzrost o ok
2% z zastosowaniem placebo (leczenie pozorowane).

W drugim badaniu udziat wzieto 269 pacjentéw z wysokim poziomem cholesterolu, ktorzy nie byli w
stanie przyjmowac statyny lub ktérzy przyjmowali niska dawke statyny. Wszyscy pacjenci przyjmowali
rowniez ezetymib. Po trzech miesigcach poziom cholesterolu LDL spadt o 23% u pacjentéw
przyjmujacych kwas bempediowy dodatkowo do ezetymibu w poréwnaniu ze wzrostem o ok 5% u
pacjentéw przyjmujacych placebo i ezetymib.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nustendi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nustendi (mogace wystgpic¢ u okoto 1
na 20 pacjentdéw) to: hiperurykemia (wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi) i zaparcia.

Leku Nustendi nie wolno stosowac u kobiet w cigzy ani karmigcych piersig. Gdy lek Nustendi jest
przyjmowany w skojarzeniu ze statyng o nazwie symwastatyna, moze zwieksza¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych zwigzanych z symwastatyng, a zatem dawka symwastatyny nie moze by¢
wyzsza niz 40 mg na dobe. Leku Nustendi nie wolno stosowac ze statyng u pacjentéow z czynng
chorobg watroby lub niewyjasnionym wysokim poziomem aminotransferaz w surowicy (wyniki badania
krwi, ktore wskazywatyby na problemy w obrebie watroby).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Nustendi znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nustendi w UE

Wykazano, ze lek Nustendi obnizat poziom cholesterolu LDL i w ten sposéb pomagat w zmniejszeniu
ryzyka choroby serca. Profil bezpieczenstwa leku Nustendi uznano za dopuszczalny. Nustendi moze
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze statynami i te dziatania nalezy
odpowiednio kontrolowac. Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Nustendi przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nustendi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nustendi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Nustendi (kwas bempediowy/ ezetymib)
EMA/66076/2020 Strona 2/3



Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Nustendi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nustendi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie

czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Nustendi

Dalsze informacje na temat leku Nustendi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.
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