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Nustendi (kyselina bempedoova/ezetimib)
Prehlad o lieku Nustendi a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Nustendi a na ¢o sa pouziva?

Nustendi je liek na znizenie hladiny cholesterolu v krvi.

Pouziva sa u pacientov s primarnou hypercholesterolémiou alebo zmieSanou dyslipidémiou (chorobami,
ktoré zapriCifiuju vysoku hladinu tukov vratane cholesterolu v krvi). U pacientov, ktori uzivaju tento
liek, sa vyZaduje, aby dodrziavali diétu s nizkym obsahom tuku.

Liek Nustendi obsahuje lieCiva kyselinu bempedoovu a ezetimib.

Liek Nustendi sa pouziva v kombinacii s statinom u pacientov, ktorych hladiny cholesterolu nie su
dostatoc¢ne znizené maximalnou davkou statinu uzivaného spolu s ezetimibom. Liek Nustendi sa moze
pouzivat aj samostatne u pacientov, ktori nemdzu uzivat statiny a ktorych hladiny cholesterolu nie su
dostatoéne znizené ezetimibom. Liek sa mdze pouzivat na nahradenie samostatnych tabliet kyseliny
bempedoovej a ezetimibu u pacientov, ktori ich uz uzivaju.

Ako sa liek Nustendi pouziva?

Vydaj lieku Nustendi je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme tabliet (180 mg
kyseliny bempedoovej/10 mg ezetimibu). Odporucana davka lieku Nustendi je jedna tableta jedenkrat
denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Nustendi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Nustendi Gcinkuje?

Lieciva lieku Nustendi, kyselina bempedoova a ezetimib, znizuju hladinu cholesterolu v krvi roznymi
spOsobmi.

Kyselina bempedoova Uclinkuje tak, ze blokuje enzym v peceni nazyvany adenozintrifosfat-citratlyaza,
ktory sa podiela na tvorbe cholesterolu. To vedie k znizeniu hladiny cholesterolu s nizkou hustotou
(LDL) zndmeho ako ,zly" cholesterol v krvi a tiez vedie k znizeniu inych tukovych latok, ktoré sa tvoria
v peceni.
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Ezetimib Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na Crevny protein nazyvany Niemann-Pick C1-Like 1, ktory
zabranuje vstrebavaniu cholesterolu z ¢reva do krvi.

Aké prinosy lieku Nustendi boli preukazané v stadiach?

V dvoch studiach sa preukazalo, ze kyselina bempedoova a ezetimib (liediva lieku Nustendi) Ucinne
znizili hladinu LDL-cholesterolu u pacientov s hypercholesterolémiou a srdcovym ochorenim, alebo
u pacientov, u ktorych existovalo vysoké riziko srdcového ochorenia. Vysoka hladina cholesterolu je
rizikovym faktorom pre srdcové ochorenia.

Na prvej studii sa zlUcastnilo 382 pacientov, ktori tiez uzivali najvyssie tolerované davky statinov. Po
troch mesiacoch sa hladina LDL-cholesterolu znizila 0 36 % u pacientov, ktori uzivali kyselinu
bempedoovl a ezetimib v porovnani so znizenim o 23 % v pripade ezetimibu uzivaného samostatne,
17 % v pripade kyseliny bempedoovej uzivanej samostatne a 2 % pri pouziti placeba (zdanlivého
lieku).

Na druhej $tadii sa zG&astnilo 269 pacientov s vysokou hladinou cholesterolu, ktori nemohli uzivat
statin alebo uzivali nizku davku statinu. Vsetci pacienti uzivali aj ezetimib. Po troch mesiacoch sa
hladina LDL-cholesterolu znizZila 0 23 % u pacientov, ktori sa okrem ezetimibu uzivali kyselinu
bempedoovd, a to o v porovnani s narastom priblizne o 5 % u pacientov uzivajucich placebo

a ezetimib.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nustendi?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Nustendi (ktoré mézu postihnit priblizne 1 osobu z 20) st
hyperurikémia (vysoka hladina kyseliny mocovej) a zapcha.

Liek Nustendi sa nesmie pouzivat u tehotnych ani doj¢iacich zien. Ak sa liek Nustendi uziva v
kombindcii so statinom nazyvanym simvastatin, moze zvysit riziko vyskytu vedlajsich G&inkov
simvastatinu. Davka simvastatinu preto nesmie byt vys$ia ako 40 mg denne. Liek Nustendi sa nesmie
uzivat so statinom u pacientov s aktivnym ochorenim pedene alebo s nevysvetlene vysokou hladinou
transaminaz v sére (vysledky krvnych testov, ktoré moézu indikovat problémy s pecéeriou).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nustendi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nustendi povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Nustendi znizuje hladinu LDL-cholesterolu, a preto sa olakava, ze pombze znizit
riziko srdcového ochorenia. Bezpecnostny profil lieku Nustendi sa povazuje za prijatelny. Liek Nustendi
mbze zvysit riziko vzniku vedlajsich Gdinkov statinov, ktoré sa maju primerane kontrolovat. Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Nustendi su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Nustendi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nustendi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Nustendi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nustendi sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nustendi

Dalsie informécie o lieku Nustendi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.
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