Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Nilemdo 180 mg, comprimé pelliculé - [bempédoique
(acide)]

PUBLIE LE

TENSION D'APPROVISIONNEMENT 24/07/2026

DCI

Bempédoique (acide)

Indications

Hypercholestérolémie et dyslipidémie mixte

Nilemdo est indiqué chez I'adulte présentant une hypercholestérolémie primaire (hétérozygote familiale et non
familiale) ou une dyslipidémie mixte, en complément d’un régime alimentaire :

e En association avec une statine ou une statine avec d’autres traitements hypolipidémiants chez les patients ne
pouvant pas atteindre les objectifs de cholestérol a lipoprotéines de basse densité (LDL-C) sous statine a dose
maximale tolérée (voir rubriques 4.2, 4.3 et 4.4) ;

e Ou en monothérapie ou en association avec d’'autres traitements hypolipidémiants chez les patients qui sont
intolérants aux statines ou chez qui les statines sont contre-indiquées.

Maladie cardiovasculaire

Nilemdo est indiqué chez I'adulte présentant une maladie cardiovasculaire athéroscléreuse avérée ou ayant un risque
élevé de maladie cardiovasculaire athéroscléreuse pour réduire le risque cardiovasculaire en diminuant le taux de
LDL-C, en complément de la correction des autres facteurs de risque :

o Chez les patients traités par une statine a la dose maximale tolérée avec ou sans ézétimibe ;
® Ou seul ou en association avec I'ézétimibe chez les patients qui sont intolérants aux statines ou chez qui les

statines sont contre-indiquées.

Pour les résultats de I'étude en termes d’effets sur le LDL-C, d’événements cardiovasculaires et pour les populations
étudiées, voir la rubrique 5.1.

Laboratoire exploitant

Organon France

Observations particulieres

e Situation en ville : tension ;

o Contingentement quantitatif en ville ;

e Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville ;
e Date de remise a disposition prévue : indéterminée.

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et I'exportation du médicament par
les grossistes répartiteurs vers I'étranger est interdite a compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi
de santé publique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la
Santé Publique).
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Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros a I’'exportation, doit étre appliquée et

respectée jusqu’a la remise a disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.
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