DIE ORALE
ADD-ON-THERAPIE

GEMEINSAM AN EINEM STRANG ZIEHEN:
MIT ADD-ON ZU HOHE LDL-C-WERTE SENKEN

Entdecken Sie, wie Sie und Ihre Patienten
gemeinsam LDL-C senken konnen

Weitere Informationen zu
NILEMDO® und NUSTENDI® finden Sie hier:
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Therapiestart mit NILEMDO®:

e verflgbar: N1 Packung (28 Filmtabletten)

e Preisverhandelt, rabattiert”, auch vom Hausarzt
verordnungsfahig®, dauerhaft verfligbar

<J\‘ DOSIERUNG UND ANWENDUNG

P 1-mal taglich eine Filmtablette
» oral
P mit oder ohne Nahrung

» unzerkaut einnehmen’

' WIRKMECHANISMUS

Bempedoinsaure:'?’
» einzigartiger Wirkmechanismus

» Hemmung der ATP-Citrat-Lyase [ACL), ein Schliisselenzym
u. A. der Cholesterinbiosynthese

P spezifische Aktivierung in der Leber; keine Aktivierung im
Skelettmuskel

» Wirkung ver Angriffspunkt der Statine

A GEGENANZEIGEN

» Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder der sonstigen
Bestandteile

» Schwangerschaft

» Stillzeit

P Gleichzeitige Anwendung mit Simvastatin > 40 mg t&glich

(Empfohlene Maximaldosis: bei Hochrisikopatienten 40 mg
und bei allen anderen Patienten 20 mg)"

T Rabattvertrage fiir tiber 60 % der gesetzlich Versicherten.
# Verordnung gemaB AM-RL Anlage Ill Nr. 35 Lipidsenker.®
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NILEMDO® wird angewendet bei Erwachsenen mit primarer
Hypercholesterindamie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipiddmie, adjuvant zu einer Diat:

e in Kombination mit einem Statin oder einem Statin zusammen
mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die
LDL-C-Ziele mit der maximal vertraglichen Statin-Dosis nicht
erreichen oder

e als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipid-
senkenden Therapien bei Patienten, die eine Statin-Intoleranz
aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist.'

BIS ZU WIRKSAMKEIT
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%4 NILEMDOQ® fiihrte zu einer signifikanten
Reduktion von LDL-C um 17-28 % je nach

lipidsenkender Hintergrundtherapie.*%*

@ SICHERHEIT

* Keine/sehr geringe Risikoerhohung von muskelbezogenen
Nebenwirkungen?

e \ertraglichkeit unter placebo-kontrollierten Bedingungen
belegt?

« Haufigste berichtete Nebenwirkungen: Hyperurikamie (3,8 %),
Schmerzen in einer Extremitat (3,1 %) und Anamie (2,5 %)'

@ THERAPIESTRATEGIE

e Die Monotherapie NILEMDO® kann angewendet werden als
Add-on fir die Behandlung von nicht kontrollierten Patienten
mit hohem oder sehr hohem kardiovaskularen Risiko, die
trotz maximal vertraglicher Gabe von Statinen und Ezetimib
ihre LDL-C-Werte nicht ausreichend senken kénnen.

» Starten Sie mit NILEMDO® (N1).

» Sind Wirksamkeit und Sicherheit gegeben, kann langfristig
auf NUSTENDI® (Fixkombination aus Bempedoinsdure und
Ezetimib) (N3] gewechselt werden.

87

» Keine Wechselwirkung mit Cyp450-Substraten

¢ Bei gleichzeitiger Anwendung mit OAT2/3- und OATP1B1/3-
Substraten bitte Fachinformation beachten’

WECHSELWIRKUNGEN

Gezeigt nach 12 Wochen (primarer Wirksamkeitsendpunkt] vs. Placebo bei Patienten mit erhéhtem LDL-C: Bempedoinséure als Add-on zu Ezetimib und geringer bzw. keiner Statintherapie.*
Bei Bempedoinsaure als Add-on zu hochintensiver Statintherapie plus gegebenenfalls anderen lipidsenkenden Therapien wurde eine zusatzliche LDL-C-Reduktion um 17 % vs. Placebo nach 12 Wochen

beobachtet.?
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Langfristige Behandlung mit NUSTENDI®:
« verfugbar: N1 Packung (28 Filmtabletten),
N3 Packung (98 Filmtabletten)

e Preisverhandelt, rabattiert’, auch vom Hausarzt
verordnungsfahig®, dauerhaft verfligbar

<J\‘ DOSIERUNG UND ANWENDUNG

P 1-mal taglich eine Filmtablette
P oral

P mit oder chne Nahrung

P unzerkaut einnehmen

P Gallensdurebinder: mind. 2 Stunden vor oder mind. 4 Stunden
nach Anwendung’

@ WIRKMECHANISMUS

Zwei sich erganzende, unterschiedliche Wirksubstanzen:

Bempedoinsaure:?’

» Hemmung der ATP-Citrat-Lyase (ACL), ein Schlisselenzym
u. A. der Cholesterinbiosynthese

P Aktivierung in der Leber; keine Aktivierung im Skelettmuskel

» Wirkung vor Angriffspunkt der Statine

Ezetimib:
» Hemmung der Cholesterinabsorption im Dinndarm'

A GEGENANZEIGEN

» Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder der sonstigen
Bestandteile

» Schwangerschaft

» Stillzeit

P Gleichzeitige Anwendung mit Simvastatin > 40 mg taglich
(Empfohlene Maximaldosis: bei Hochrisikopatienten 40 mg und
bei allen anderen Patienten 20 mg)

P Gleichzeitige Anwendung mit Statin bei Patienten mit aktiver
Lebererkrankung oder ungeklarten anhaltenden Erhohungen
der Serumtransaminasen’

T Rabattvertrage fiir tiber 60 % der gesetzlich Versicherten.
# Verordnung gemaB AM-RL Anlage Il Nr. 35 Lipidsenker.®
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NUSTENDI® wird angewendet bei Erwachsenen mit primarer
Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipiddmie, adjuvant zu einer Diat:

¢ in Kombination mit einem Statin bei Patienten, die LDL-C-
Ziele mit der maximal vertraglichen Statin-Dosis zusatzlich zu
Ezetimib nicht erreichen,

e als Monotherapie bei Patienten, die entweder eine Statin-
Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert
ist und die die LDL-C-Ziele mit Ezetimib allein nicht erreichen
konnen oder

e bei Patienten, die bereits mit der Kombination aus
Bempedoinsaure und Ezetimib als separate Tabletten mit oder
ohne ein Statin behandelt werden.’

WIRKSAMKEIT

_38%

NUSTENDI® fihrte zu einer signifikanten
Reduktion von LDL-C um 38 %.**8

@ SICHERHEIT

» Keine/sehr geringe Risikoerhohung der muskelbezogenen
Nebenwirkungen?

e Vertraglichkeit unter placebo-kontrollierten Bedingungen
belegt?

* Haufigste berichtete Nebenwirkungen: Hyperurikdmie (4,7 %)
und Obstipation (4,7 %)’

@ THERAPIESTRATEGIE

¢ Die Fixkombination NUSTENDI® kann angewendet werden als
Add-on fir die Behandlung von nicht kontrollierten Patienten
mit hohem oder sehr hohem kardiovaskularen Risiko, die
trotz maximal vertraglicher Gabe von Statinen und Ezetimib
ihre LDL-C-Werte nicht ausreichend senken konnen.
e Die konstante Therapie mit der Fixkombination NUSTENDI®
ermaglicht die Flexibilitat in der Statintherapie
P Starten Sie mit NILEMDO® (N1).
» Sind Wirksamkeit und Sicherheit gegeben, kann langfristig
auf NUSTENDI® (Fixkombination aus Bempedoins&ure und
Ezetimib) (N3] gewechselt werden.
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e Keine Wechselwirkung mit Cyp450-Substraten

* Bei gleichzeitiger Anwendung mit OAT2/3- und OATP1B1/3-
Substraten, Fibraten, Ciclosporin (Vorsicht geboten), Cholestyramin
und Antikoagulation bitte Fachinformation beachten’

WECHSELWIRKUNGEN

** Gezeigt nach 12 Wochen (priméarer Wirksamkeitsendpunkt) vs. Placebo, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldren Risiko zusatzlich zu einer Statintherapie in maximal vertraglicher Dosis bzw. z. T. ohne

Statinvortherapie.®



Materialnummer: 11/21 120271

NILEMDO® UND NUSTENDI® - EINE WIRTSCHAFTLICHE* ORALE ADD-ON-THERAPIE BEI DER
BEHANDLUNG VON PATIENTEN MIT HOHEM UND SEHR HOHEM KARDIOVASKULAREN RISIKO

Lebensstil-
modifikation
Statine
o Wirtschaftliche* T
Ezetimib orale Add-on-
Therapie
e Atorvastatin
e Erndhrung/Diat e Fluvastatin B
* Bewegung e Lovastatin .
e Rauchen * Pitavastatin PCSK9-Inhibitoren % ""-.,‘
. NILEMDO'
Pravastatin o Bty M(mmm:m)
* Rosuvastatin
o Simvastatin ’JI/VUSTEI”EIEQ‘{”;” e Alirocumab LDL-Apherese
(Bempedoinsare i

e Evolocumab
e Inclisiran (siRNA]

Schema nach Blaum et al.®

EINFACH STARTEN MIT NILEMDO® UND UMSTELLEN AUF NUSTENDI®:
EINMAL TAGLICH ADD-ON FUR EINE EFFEKTIVE ORALE LIPIDSENKUNG '’

IV NILEMDO' WI NUSTEND/

(Bempedoinstre) (Bempedoinsaure und Ezetimib)

Start mit dem Umstellung und langfristige Therapie Kontroll-

Kontroll-

Monopraparat untersuchung mit dem Kombipraparat untersuchung
Rezept Blutabnahme Rezept Blutabnahme
N1 28 Tabletten N3 98 Tabletten
© @
&y
Besprechung Besprechung
Laborwerte Laborwerte

Bei Bestatigung der Wirksamkeit und Sicherheit von NILMEDO® nach 4-12 Wochen mit anschlieender Wertbesprechung und gegebenenfalls Folgeverordnung NUSTENDI®.?

# Verordnung gemaB AM-RL Anlage Il Nr. 35 Lipidsenker.®
LDL-C: Low-Density-Lipoprotein-Cholesterin.
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V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Bitte melden Sie jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Website:
www.bfarm.de. Nilemdo® 180 mg Filmtabletten. Zusammensetzung: Wirkstoff: 180 mg Bempedoinsdure. Sonst. Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose (E 460), Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A, Hydroxypropylcellulose (E 463), Magnesiumstearat (E 470b), hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), Polylvinylalkohol) (E 1203), Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521).
Anwendungsgebiete: bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipiddmie, adjuvant zu einer Dist: entweder in Kombination mit
einem Statin oder einem Statin zusammen mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der max. vertraglichen Statin-Dosis nicht erreichen oder als Monotherapie oder in
Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Pat., die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist. Gegenanzeigen: Uberempf. gegen Bempedoinsaure oder
einen der sonst. Bestandteile. Schwangerschaft u. Stillzeit. Gleichzeitige Anwendung mit Simvastatin > 40 mg taglich. Nebenwirkungen: Haufig: Anamie, Gicht, Hyperuriekamie, Aspartataminotransferase
erhoht, Schmerzen in den Extremitaten. Gelegentlich: Hamoglobin reduziert, Alaninaminotransferase erhdéht, erhohte Werte im Leberfunktionstest, Kreatinin im Blut, Blutharnstoff, verminderte
glomerulare Filtrationsrate. Weitere Hinweise: Enthalt Lactose. Weitere Informationen siehe Fachinformation. Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Daiichi Sankyo Europe GmbH,
Zielstattstrafe 48, 81379 Miinchen, Deutschland. Mitvertrieb in Deutschland: Daiichi Sankyo Deutschland GmbH; Tel.: +49 (0)89 7808 0. Stand der Information: Oktober 2021.

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Bitte melden Sie jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Website:
www.bfarm.de. Nustendi® 180 mg/10 mg Filmtabletten. Zusammensetzung: Wirkstoffe: 180 mg Bempedoinséure, 10mg Ezetimib. Sonst. Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose
(E 460), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ Al, Hydroxypropylcellulose (E 463), Magnesiumstearat (E 470b), hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), Natriumdodecylsulfat (E 487), Povidon (K30) (E 1201),
Polyvinylalkohol (E 1203), Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132), Glycerolmonocaprylocaprat, Natriumdodecylsulfat (E 487), Brillantblau-FCF-Aluminiumsalz (E 133).
Anwendungsgebiete: bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipiddmie, adjuvant zu einer Dist: entweder in Kombination mit
einem Statin bei Pat., die LDL-C-Ziele mit der maximal vertraglichen Statin-Dosis zusatzlich zu Ezetimib nicht erreichen oder als Monotherapie bei Pat., die entweder eine Statin-Intoleranz aufweisen
oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist und bei denen die LDL-C-Ziele mit Ezetimib allein nicht erreichen kdnnen, oder bei Pat., die bereits mit der Kombination aus Bempedoinsaure und Ezetimib als
separate Tabletten mit oder ohne ein Statin behandelt werden. Gegenanzeigen: Uberempf. gegen Bempedoinsaure oder einen der sonst. Bestandteile. Schwangerschaft u. Stillzeit. Gleichz. Anwendung
mit Simvastatin > 40 mg taglich. Gleichz. Anw. mit einem Statin bei Pat. mit aktiver Lebererkrankung oder ungeklarten anhaltenden Erhéhungen der Serumtransaminasen. Nebenwirkungen: Kombi:
Héufig: Anamie, reduz. Hamoglobin, Hyperurikamie, vermind. Appetit, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Hypertonie, Husten, Obstipation, Diarrhd, Abdominalschmerz, Ubelkeit, Mundtrockenheit, Flatulenz,
Gastritis, erh. Werte Leberfunktionstest, Riickenschmerzen, Muskelspasmen, Myalgie, Schmerzen in den Extremitaten, Arthralgie, erh. Kreatinin im Blut, Ermidung, Asthenie. Bempedoinséure Mono zus.:
Haéufig: Gicht, erh. Aspartataminotransferase. Gelegentlich: erh. Werte fiir Alaninaminotransferase, Blutharnstoff, red. glomerul. Filtrationsrate. Ezetimib Mono zus.: Haufig: erh. CPK im Blut. Gelegentlich:
Hitzewallung, Dyspepsie, gastrodsoph. Refluxerkr., erh. Werte fiir Aspartataminotransferase, Alaninaminotransferase, Gammaglutamyltransferase; Pruritus, Nackenschmerzen, Muskelschwache,
Brustkorbschmerzen, Schmerzen, periphere Odeme. Nicht bekannt: Thrombozytopenie, Uberempfindtichkewt einschl. Ausschlag, Urtikaria, Anaphylaxie, Angioddem, Depression, Parasthesie, Dyspnoe,
Pankreatitis, Hepatitis, Cholelithiasis, Cholecystitis, Erythema multiforme, Myopathie, Rhabdomyolyse. Weitere Hinweise: Enthalt Lactose. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Weitere Informationen siehe Fachinformation. Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Daiichi Sankyo Europe GmbH, ZielstattstraBe 48, 81379 Miinchen,
Deutschland. Mitvertrieb in Deutschland: Daiichi Sankyo Deutschland GmbH; Tel.: +49 (0)89 78080. Stand der Information: Oktober 2021.





