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Nustendi (bempedoinsyre/ezetimib)
En oversigt over Nustendi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Nustendi, og hvad anvendes det til?

Nustendi er et lazagemiddel til at seenke kolesterolindholdet i blodet. Det indeholder de aktive stoffer
bempedoinsyre og ezetimib.

Laegemidlet anvendes til at saenke kolesterolindholdet i blodet hos voksne med primaer
hyperkolesterolaemi eller blandet dyslipideemi (sygdomme, der medfgrer et hgjt indhold i blodet af
fedt, herunder kolesterol). Patienter, som far dette laegemiddel, skal spise fedtfattig kost.

Laegemidlet anvendes ogsa til at mindske risikoen for hjerteproblemer hos voksne, som har eller har
hoj risiko for problemer, der pdvirker hjertet og blodcirkulationen, sdsom hjerteanfald, slagtilfaelde
eller andre problemer i kredslgbet forarsaget af fedtaflejringer pa arterieveeggene (aterosklerose).

Nustendi anvendes i kombination med et statin, eller uden et statin hos patienter, der ikke kan fa
disse, og som allerede tager ezetimib. Hos disse patienter erstatter Nustendi det ezetimib, de allerede
tager.

Hvordan anvendes Nustendi?

Nustendi fas kun pa recept, og det leveres som en tablet, der tages gennem munden én gang dagligt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Nustendi, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Nustendi?

De aktive stoffer i Nustendi, bempedoinsyre og ezetimib, saenker kolesterolindholdet i blodet pd
forskellige mader.

Bempedoinsyre virker ved at blokere et enzym i leveren kaldet adenosintrifosfatcitratlyase, som
medvirker til at danne kolesterol. Dette seenker indholdet af lavdensitets-lipoproteinkolesterol (LDL-
kolesterol), sdkaldt "darlig" kolesterol, i blodet og reducerer ogsa leverens produktion af andre
fedtstoffer.

Ezetimib virker ved at binde sig til et protein i tarmen kaldet "Niemann-Pick C1 Like 1" og forhindrer
dermed, at der optages kolesterol i blodet fra tarmen.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Nustendi?
Primaer hyperkolesterolaemi eller blandet dyslipidaemi

To studier har vist, at bempedoinsyre og ezetimib (de aktive stoffer i Nustendi) effektivt har reduceret
LDL-kolesterolindholdet hos patienter med hyperkolesterolaeami og hjertesygdom eller med en hgj risiko
for hjertesygdom. Et hgjt kolesteroltal er en risikofaktor for hjertesygdom.

Det forste studie omfattede 382 patienter, der ogsd tog de maksimalt tolererede doser af statiner.
Efter tre maneder var LDL-kolesterolniveauet faldet med 36 % hos de patienter, der fik bempedoinsyre
og ezetimib, sammenlignet med 23 % med ezetimib alene, 17 % med bempedoinsyre alene og en
stigning pa ca. 2 % med placebo (en uvirksom behandling).

Det andet studie omfattede 269 patienter med hgit kolesteroltal, som ikke kunne fa et statin eller tog
en lav dosis af et statin. Alle patienterne tog ogsa ezetimib. Efter tre maneder var LDL-
kolesterolniveauet faldet med 23 % hos de patienter, der fik bempedoinsyre, sammenlignet med en
stigning pa ca. 5 % hos de patienter, der fik placebo og ezetimib.

Aterosklerotisk kardiovaskulaer sygdom

Nustendi blev undersggt hos naesten 14 000 voksne, som ikke kunne tdle statiner, og som havde eller
var i hgj risiko for hjerte-kar-sygdomme. Efter mindst 2 8rs behandling fik 11,7 % (819 ud af 6 992) af
de patienter, der tog Nustendi, en hjerte-kar-haendelse (dvs. dgd, hjerteanfald, slagtilfzelde eller
operation for at genoprette blodtilfgrslen til hjertet) sammenlignet med 13,3 % (927 ud af 6 978) af de
patienter, der fik placebo. Af disse patienter var ca. 1 600 allerede i behandling med ezetimib (det
andet aktive stof i Nustendi), da studiet startede. I denne gruppe reducerede bempedoinsyre ogsa
risikoen for alvorlige kardiovaskulaere haendelser sammenlignet med placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Nustendi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Nustendi fremgar af indlaegssedien.

De mest almindelige bivirkninger ved Nustendi (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
hyperurikaeemi (forhgjet urinsyre i blodet) og forstoppelse.

Nustendi ma ikke anvendes hos gravide eller ammende kvinder. Nar Nustendi tages i kombination med
et statin kaldet simvastatin, kan det gge risikoen for, at simvastatin giver bivirkninger. Derfor m3
Nustendi ikke anvendes sammen med doser af simvastatin pa over 40 mg dagligt. Patienter med aktiv
leversygdom eller med en uforklarlig hgj koncentration af serumtransaminaser (blodprgveresultater,
der viser tegn pa leverproblemer) ma ikke tage Nustendi sammen med et statin.

Hvorfor er Nustendi godkendt i EU?

Det er pavist, at Nustendi nedsaetter LDL-kolesterolindholdet hos voksne med hyperkolesterolzemi eller
blandet dyslipidaemi, og de aktive stoffer i laagemidlet viste sig at reducere risikoen for alvorlige
kardiovaskulaere haendelser hos voksne, der har eller er i hgj risiko for at fa kardiovaskulaere
sygdomme. Nustendis sikkerhedsprofil anses for at veere acceptabel. Nustendi kan gge risikoen for
bivirkninger ved statiner, og disse bgr hdndteres hensigtsmaessigt. Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Nustendi opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Nustendi anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Nustendi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Nustendi Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Nustendi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Nustendi

Nustendi fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 27. marts 2020.

Der findes mere information om Nustendi p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nustendi.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 04-2024.
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