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Nilemdo (bempedoinsyre) — Tillaeg til lipidsenkende
behandling

Medicinradet gor opmaerksom pa, at Nilemdo kan anvendes som tillzeg til lipidsaenkende behandling hos fglgende patienter:

- Patienter i behandling med maksimal tolerabel dosis af statin med eller uden ezetimib, og som ikke har opndet
tilfredsstillende plasma-lipid-niveauer.

- Patienter, som er statinintolerante, og som i behandling med ezetimib alene ikke har opndet tilfredsstillende
plasma-lipid-niveauer.

Praktisk vejledning til almen praksis:

Overvej Nilemdo:
e hos patienter med utilstraekkelig effekt af statin med eller uden ezetimib

. eller ved dokumenteret statinintolerans.

Behandling og opfalgning:

e fast dosis 180 mg dagligt som tillaeg til eksisterende lipidseenkende behandling
Informér patienten og vaer opmaerksom pa:
o risiko for hyperurikeemi (fx gigt)

o dosisbegraensning ved samtidig behandling med simvastatin

Baggrund

Nilemdo (bempedoinsyre) er EMA-godkendt (1. april 2020) som tillaeg til behandling hos patienter med utilstraekkelig
effekt af maksimal tolerabel statinbehandling, med eller uden anden lipidseenkende behandling, eller ved statin-
intolerans. Bempedoinsyre haemmer adenosintrifosfatcitratlyase (ACL) i leveren og medfgrer gget fjernelse af LDL fra
blodet.

Pris

Leegemiddelstyrelsen har bevilget klausuleret tilskud til patienter, der ikke har naet behandlingsmalet for LDL pa
maksimalt tolereret dosis af atorvastatin eller rosuvastatin i kombination med ezetimib, eller som har dokumenteret
statinintolerans (har afprgvet mindst tre forskellige statiner i laveste dosis med langsom optrapning) og ikke har naet
behandlingsmalet for LDL med ezetimib alene.

Veer opmarksom pa, at laegemiddelstyrelsen har skaerpet kravene for tilskud yderligere til sammenligning med EMA’s
vurdering af, hvilke patientgrupper der kan have gavn af dette laegemiddel.

Evidensgrundlag
Effekt

Effekten af bempedoinsyre er dokumenteret i tre randomiserede fase 3-studier hos patienter med hyperkolesterolaemi,
bade som tillaeg til statin og hos statin-intolerante (1-3).

Et studie viser at, bempedoinsyre kan reducere risikoen for stgrre kardiovaskulaere haendelser (MACE) med 13 %
relativt (RRR) sammenlignet med placebo, svarende til en absolut risikoreduktion (ARR) pa 1,6 %-point (11,7 % vs. 13,3
%) over 40,6 maneders opfaelgning. Effekten var primaert drevet af faerre non-fatale myokardieinfarkter og koronare
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revaskulariseringer. Der blev ikke pavist en statistisk signifikant reduktion i kardiovaskulaer dgd, total mortalitet eller
apopleksi. Bempedoinsyre blev generelt godt tolereret uden gget forekomst af muskelrelaterede bivirkninger eller
nyopstaet diabetes, men var associeret med gget forekomst af hyperurikaemi, urinsyregigt og kolelithiasis (4).

Sikkerhed

Bempedoinsyre er generelt veltolereret. De mest almindelige bivirkninger er hyperurikeemi, smerter i arme og ben,
anami og urinsyregigt. Vaer opmaerksom pa dosisbegraensning ved samtidig behandling med simvastatin. Nar
bempedoinsyre administreres sammen med simvastatin bgr simvastatin-dosis begraenses til 20 mg (eller 40 mg hos
patienter med svaer hyperkolesterolaemi). (5)

Alle patienter, der far Nilemdo i tillaeg til et statin, bgr informeres om den potentielt ggede risiko for myopati og
informeres om, at de straks skal indberette det, hvis de oplever uventet smerte, gmhed eller svaghed i musklerne.
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