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Medicintilskudsnævnets indstilling – Nilemdo 

 

Organon Danmark har den 7. februar 2025 ansøgt om generelt tilskud til Nilemdo, filmovertrukne tabletter med 

indhold af bempedoinsyre i styrken 180 mg. 

 

Lægemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansøgningen.  

 

Sagen blev behandlet på vores møde den 24. februar 2025. 

 

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der gælder ved afgørelse af, om der skal ydes generelt tilskud eller 

generelt klausuleret tilskud til et lægemiddel, at lægemidlet: 

 

Nilemdo, 

filmovertrukne tabletter med indhold af bempedoinsyre i styrken 180 mg  

(herefter Nilemdo) 

 

får generelt klausuleret tilskud til følgende klausul: 

 

”Patienter, der ikke har nået behandlingsmålet for LDL på maksimalt tolereret dosis af atorvastatin eller ro-

suvastatin i kombination med ezetimib, eller som har dokumenteret statinintolerans (har afprøvet mindst tre 

forskellige statiner i laveste dosis med langsom optrapning) og ikke har nået behandlingsmålet for LDL med 

ezetimib alene”. 

 

Markedsføring og udlevering1 

Nilemdo fik markedsføringstilladelse den 11. maj 2020 og er placeret i udleveringsgruppe B.  

 

Godkendt indikation1 

Hyperkolesterolæmi og blandet dyslipidæmi  

Nilemdo er indiceret til voksne med primær hyperkolesterolæmi (heterozygot familiær og ikke-familiær) eller 

blandet dyslipidæmi som supplerende behandling til diæt:  

• i kombination med et statin eller et statin med andre lipidsænkende lægemidler hos patienter, der ikke 

kan nå de ønskede mål for LDL-kolesterol med den maksimalt tolererede dosis af et statin eller  

• alene eller i kombination med andre lipidsænkende lægemidler hos patienter, der er statin-intolerante, 

eller hos hvem et statin er kontraindiceret. 

 

 

 



Medicintilskudsnævnet  
 

2 
 

Kardiovaskulær sygdom  

Nilemdo er indiceret til voksne med konstateret eller med høj risiko for aterosklerotisk kardiovaskulær sygdom 

til reducering af kardiovaskulær risiko ved sænkning af LDL-C-niveauer som et supplement til korrektion af 

andre risikofaktorer: 

• hos patienter, der får den maksimale tolererede dosis af et statin med eller uden ezetimib,  

eller 

• alene eller i kombination med ezetimib hos patienter, der er statin-intolerante, eller for hvem et statin 

er kontraindiceret. 

 

Anbefalet dosis og anvendelse1 

Den anbefalede dosis er 180 mg én gang dagligt. 

 

Dyslipidæmi  

Dyslipidæmi, herunder forhøjet kolesterol, øger risikoen for åreforkalkning og hjertekarsygdomme. Forhøjet 

kolesterol er en almindelig tilstand i Danmark, hvor omkring 2 millioner mennesker lever med forhøjet kole-

sterol. Kolesteroltallet påvirkes af flere faktorer, hvor en kombination af arvelighed, usund kost og for lidt mo-

tion ofte spiller en rolle. Forhøjet kolesterol ses især hos ældre og personer med diabetes og forhøjet blod-

tryk. Hvis kolesteroltallet er særligt højt, skyldes det ofte arvelige forhold.2,3 Det anslås, at cirka 30.000 dan-

skere har familiær hyperkolesterolæmi, hvoraf hovedparten endnu ikke er diagnosticerede. Familiær hyper-

kolesterolæmi er karakteriseret ved et svært forhøjet LDL-kolesterol og en høj risiko for udvikling af tidligt 

indsættende aterosklerotisk hjertekarsygdom – især iskæmisk hjertesygdom. Der findes to former for fami-

liær hyperkolesterolæmi: heterozygot (patienter der har arvet én genvariant), hvor LDL-kolesterolniveauet 

typisk ligger mellem 5-10 mmol/L og homozygot, der er en sjældnere form, hvor LDL-kolesterolniveauet er 

endnu højere.4 

  

Kolesterol findes i forskellige former, total-kolesterol, HDL-kolesterol, LDL-kolesterol og triglycerider.5 Forhø-

jede niveauer af både LDL-kolesterol og triglycerider, ofte kombineret med lavt HDL-kolesterol, er ikke ual-

mindelige og er forbundet med en øget risiko for udvikling af kardiovaskulær sygdom. Risikoen for ateroskle-

rotisk kardiovaskulær sygdom reduceres proportionelt med den absolut opnåede reduktion i LDL-kolesterol. 

Behandlingsmålet for LDL-kolesterol er afhængigt af patientens kardiovaskulære risiko.6 

 

Anbefalet behandling 

Dansk Cardiologisk Selskab 

Bempedoinsyre omtales ikke i Dansk Cardiologisk Selskabs 4 relevante behandlingsvejledninger Dysli-

pidæmi6, Kronisk koronart syndrom7, Perifer arteriesygdom8 og Sygdom i aorta9, da lægemidlet endnu ikke 

er markedsført i Danmark.  

 

Dyslipidæmi  

Ifølge Dansk Cardiologisk Selskabs behandlingsvejledning Dyslipidæmi6 fra 2024 anbefales livsstilsændrin-

ger, herunder kostomlægning, som kan sænke LDL-kolesterol med cirka 10% hos patienter med dysli-

pidæmi. Ved behov for medicinsk behandling af LDL-kolesterol er atorvastatin 20-80 mg eller rosuvastatin 

10-40 mg førstevalg, der typisk reducerer LDL-kolesterol med 30-60%. Andre statiner kan også anvendes og 

alle statiner har veldokumenteret effekt på forebyggelse af kardiovaskulær sygdom. Ifølge et systematisk re-

view10 fra 2010 medfører atorvastatin 80 mg eller rosuvastatin 40 mg den største reduktion af LDL-kolesterol. 

Klager over bivirkninger ved statinbehandling er en udfordring i klinisk praksis, særligt ved kombination med 

CYP3A4-hæmmere. Der er ikke med sikkerhed klinisk betydende forskelle mellem statinerne og deres bivirk-

ningsprofil, fraset interaktionsproblematikker. Ved mistænkt statinintolerans kan overvejes dosisreduktion af 

statin. Statiner med lang halveringstid (atorvastatin/rosuvastatin) kan forsøges i lav dosis 5-10 mg 1-3 gange 

ugentligt. Selskabet anbefaler også, man forsøger et andet statin (2-3 statiner forsøges). Ved utilfredsstil-

lende værdier af LDL-kolesterol trods maksimalt tolereret statinbehandling suppleres med ezetimib 10 mg, 
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som reducerer LDL-kolesterol med yderligere med 15-20%. Anionbytter kan overvejes ved yderligere behov 

for lipidsænkende behandling.6 En meta-analyse11 fra 2016 fandt, at anionbyttere kan reducere LDL-koleste-

rol med 14-35%, svarende til et gennemsnit på 24%. Størstedelen af de inkluderede studier undersøgte ef-

fekten af colesevelam og kun ét af studierne inkluderede colestyramin. Hos enkelte kan PCSK9-hæmmer 

behandling være en mulighed.6  

 

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)  

I DSAMs kliniske vejledning Iskæmisk hjerte-kar-sygdom12 fra 2022 anbefales til patienter uden hjerte-kar-

sygdom at starte med atorvastatin 20-40 mg eller rosuvastatin 10-20 mg. Patienter med hjerte-kar-sygdom 

vil typisk være opstartet med atorvastatin 80 mg eller rosuvastatin 40 mg i kardiologisk afdeling i overens-

stemmelse med Dansk Cardiologisk Selskabs behandlingsvejledning. Hvis behandlingsmålet for LDL ikke 

opnås med statin alene, anbefales tillæg af ezetimib. Livsstilsændringer er vigtig i forebyggelsen af hjerte-

kar-sygdom, uanset medicinsk behandling. Ved bivirkninger af statinbehandling anbefales dosisreduktion 

eller at forsøge behandling med højpotente statiner med lang halveringstid (atorvastatin 20 mg eller rosuva-

statin 5 mg), eller kombinationsbehandling med statin og ezetrol. Der findes ifølge DSAM ingen studier, der 

dokumenterer effekt af lavdosis statin på klinisk hårde endepunkter. 

 

Medicinrådet  

I Medicinrådets lægemiddelrekommandation og behandlingsvejledning vedrørende PCSK9-hæmmere til hy-

perlipidæmi13 fra 2023 fremgår det, at behandling med PCSK9-hæmmere kan tilbydes patienter med hyperli-

pidæmi, som ikke når behandlingsmålet for LDL-reduktion trods højdosis statin i kombination med ezetimib 

(medmindre der er kontraindikationer eller bivirkninger) og som opfylder en række kriterier for opstart ved 

familiær hyperkolesterolæmi og uden familiær hyperkolesterolæmi og som er i højrisiko for kardiovaskulære 

hændelser. Det fremgår desuden at hos patienter, som er tæt på behandlingsmålet (mangler 10-15% LDL-

reduktion), kan man overveje at tillægge en anionbytter (trestofbehandling), inden behandling med PCSK9-

hæmmer iværksættes.  

 

Ifølge Medicinrådet er der i klinisk praksis et varierende antal patienter i behandling med statin, som oplever 

dårligt definerede muskelrelaterede smerter, andet ubehag eller andre generende bivirkninger, hvilket medfø-

rer ophør med statinbehandling. Det er derfor altafgørende, at statinintoleransen er veldokumenteret, før even-

tuelt behandlingsskift til PCSK9-hæmmer overvejes. Ved mulig statinintolerans skal patienten have afprøvet 

mindst tre statiner - også i de laveste doser (fx rosuvastatin 2,5-5 mg ugentligt/atorvastatin 5-10 mg ugentligt) 

- og med forsøg på langsom optitrering. 

 

European Society of Cardiology (ESC) 

Bempedoinsyre er nævnt i flere af ESC’ behandlingsvejledninger14,15,16,17,18, hvor anbefalinger for bempedoin-

syre fremgår af behandlingsvejledningen for perifer arteriesygdom og aortasygdom17 og for kronisk koronart 

syndrom18. 

 

Perifere arterielle og aorta sygdomme  

I ECS’ behandlingsvejledning Guidelines for the management of peripheral arterial and aortic diseases17 fra 

2024 fremgår, at statinintolerante patienter med aterosklerotisk perifer arteriel og aortasygdom (PAAD) og høj 

kardiovaskulær risiko, der ikke når behandlingsmålet for LDL-reduktion med ezetimib, anbefales tillæg af bem-

pedoinsyre som monoterapi eller i kombination med en PCSK9-hæmmer (I,B)a. Det fremgår endvidere, at 

bempedoinsyre har vist at reducere kolesterolniveauet med 17-28% og har vist et fald i forekomsten af MACE 

hos statinintolerante patienter med perifer arteriesygdom (PAD). Bempedoinsyres effekt på aortasygdomme 

og abdominal aorta aneurisme kræver imidlertid yderligere forskning.  

 

                                                 
a I,B omfatter ifølge ESC evidens og/eller konsensus om, at en specifik behandling er gavnlig, nyttig eller effektiv, hvor data stammer fra 
en enkelt randomiseret klinisk undersøgelse eller større ikke-randomiserede studier. 
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Kronisk koronart syndrom  

I ECS behandlingsvejledning Guidelines for the management of chronic coronary syndromes18 fra 2024 frem-

går det, at statinintolerante patienter med kronisk koronart syndrom, der ikke når behandlingsmålet for LDL-

reduktion med ezetimib, anbefales kombinationsbehandling med bempedoinsyre (I,B)b. For patienter, der ikke 

når behandlingsmålet for LDL-kolesterol i kombinationsbehandling med statin og ezetimib i maksimalt tolere-

rede doser, er tillæg af PCSK9-hæmmer rekommanderet (I,A)c, mens ESC angiver, at tillæg af bempedoinsyre 

bør overvejes (IIa,C)d. 

  

Ugeskrift for Læger (UfL) 

Evidensen for statinintolerans er gennemgået i Ugeskrift for Lægers statusartikel Statinintolerans19 fra 2015. 

Af artiklen fremgår, at behandling med statiner anses for at være sikker og er veltålt hos langt størstedelen af 

patienterne. I register- og observationsstudier har man dog fundet, at der er en prævalens på 7-29% af stati-

nassocierede muskelgener, og at patienter, som har disse gener, i højere grad er tilbøjelig til at afbryde deres 

behandling. Incidensen af disse bivirkninger syntes imidlertid at være højere i klinisk praksis, hvor især mu-

skelgener kan være en klinisk udfordring. Forfatterne skriver, at de patienter, som grundet bivirkninger ikke 

tåler statinbehandling i anbefalet dosis, kan forsøge lav dosis af et højpotent statin, eventuelt med tillæg af et 

andet kolesterolsænkende lægemiddel.   

 

Studier med bempedoinsyre 

Reduktion af LDL-kolesterol 

Effekten af bempedoinsyre 180 mg én gang dagligt på reduktion af LDL-kolesterol er undersøgt i de fire  

CLEAR-studier (Harmony, Wisdom, Serenity og Tranquility)1,20,21,22,23. I tre af studierne1,20,21,22 er bempedoin-

syre alene sammenlignet med placebo, hvor et af studierne1,23 sammenligner bempedoinsyre+ezetimib med 

placebo+ezetimib.     

Studierne inkluderede patienter med atherosklerotisk kardiovaskulær sygdom og/eller heterozygot familiær 

hyperkolesterolæmi, hvor patienterne enten var i maksimalt tolereret statinbehandling med eller uden supple-

rende lipidsænkende behandling (CLEAR Harmony20 og CLEAR Wisdom21) eller var statinintolerantee (CLEAR 

Serenity22 og CLEAR Tranquility23). 

 

For patienter i maksimalt tolereret statinbehandling viste bempedoinsyre for det primære endepunkt, ændring 

i LDL-kolesterol efter 12 uger, en signifikant reduktion i LDL-kolesterol på henholdsvis 15,1%21 og 18,1%20. 

 

For patienter med statinintoleranse viste bempedoinsyre for det primære endepunkt, ændring i LDL-kolesterol 

efter 12 ugers behandling, en signifikant reduktion i LDL-kolesterol på henholdsvis 21,4%22 og 28,5% (bempe-

doinsyre+ezetimib)23.  

 

Reduktion af MACE (CLEAR Outcomes-studiet)1,24,25 

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase III-studie, der undersøgte effekten af bempedoinsyre 

180 mg én gang dagligt sammenlignet med placebo hos patienter med statinintoleransf og enten etableret 

aterosklerotisk kardiovaskulær sygdom eller høj kardiovaskulær risiko (samlet patientgruppe = 13.970).  

 

                                                 
b I,B omfatter ifølge ESC evidens og/eller konsensus om, at en specifik behandling er gavnlig, nyttig eller effektiv, hvor data stammer fra 
en enkelt randomiseret klinisk undersøgelse eller større ikke-randomiserede studier. 
c I,A omfatter ifølge ESC evidens og/eller konsensus om, at en given behandling er gavnlig, nyttig eller effektiv, hvor data stammer fra 
flere randomiserede kliniske undersøgelser eller meta-analyser. 
d IIa,C omfatter ifølge ESC modstridende evidens og/eller divergerende meninger om nytteværdien/effekten af en given behandling, 
hvor evidens/mening taler for nytte/effekt, hvor data stammer fra ekspertkonsensus og/eller mindre studier, retrospektive studier og/eller 
registerundersøgelser. 
e Lav eller meget lav dosis af statin eller ingen statinbehandling  
f Statinintolerans var defineret som patienter, der ikke kan tage statiner på grund af uacceptable bivirkninger.  
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Cirka 30% af patienterne havde ikke haft et kardiovaskulært event og blev behandlet med lipidsænkende 

behandling som primær profylakse. 85% havde hypertension, 46% havde diabetes mellitus og 41% tog mindst 

ét lipidsænkende lægemiddel, herunder ezetimib (12%) og en meget lav dosis af statiner (23%).  

 

For det primære kombinerede endepunkt, død af kardiovaskulære årsager, nonfatalt myokardieinfarkt, nonfa-

tal apopleksi eller koronar revaskularisering (MACE-4), viste studiet signifikant færre events i bempedoinsyre-

gruppen (5,3%) sammenlignet med placebogruppen (7,6%), svarende til en absolut risikoreduktion på 2,3%. 

For det sekundære kombinerede endepunkt, kardiovaskulær årsag, nonfatalt myokardieinfarkt eller nonfatalt 

apopleksi (MACE-3), viste studiet signifikant færre events i bempedoinsyregruppen (4,0%) sammenlignet med 

placebogruppen (6,4%) svarende til en absolut risikoreduktion på 2,4%.  

 

Sikkerhed 

I CLEAR Harmony–studiet1,20 blev bivirkninger rapporteret hos 78,5% i bempedoinsyregruppen og 78,7% i 

placebogruppen, mens alvorlige bivirkninger forekom hos henholdsvis 14,5% og 14%. Behandlingen blev stop-

pet på grund af bivirkninger hos 10,9% i bempedoinsyregruppen og 7,1% i placebogruppen. De mest almin-

delige bivirkninger var hyperurikæmi (forhøjet plasma urat) (3,8%), smerter i arme eller ben (3,1%), anæmi 

(2,5%) og urinsyregigt (1,4%).  

 

Pris og behandlingsalternativer 

Behandlingsprisen for Nilemdo er 24,00 kr. per daglig dosis.  

 

Behandlingsprisen for atorvastatin, rosuvastatin og ezetimib i monoterapi er 0,37-1,78 kr. per daglig dosis. Alle 

statiner og ezetimib i monoterapi har aktuelt generelt tilskud. 

 

Behandlingsprisen for anionbytteren colestyramin, pulver til oral suspension, er 17,44-34,88 kr. per dag. Co-

lestyramin har generelt klausuleret tilskud til patienter med behandlingskrævende hyperlipidæmi, hvor statin-

behandling har vist sig utilstrækkelig, eller hvor patienten ikke tåler statiner. 

Behandlingsprisen for anionbytteren colesevelam, filmovertrukne tabletter, er 28,40-42,60 kr. per dag. Læge-

midlet har ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud. 

 

Begrundelse 

Vi indstiller, at lægemidlet Nilemdo får generelt klausuleret tilskud til følgende klausul:  

 

’’Patienter, der ikke har nået behandlingsmålet for LDL på maksimalt tolereret dosis af atorvastatin eller ro-

suvastatin i kombination med ezetimib, eller som har dokumenteret statinintolerans (har afprøvet mindst tre 

forskellige statiner i laveste dosis med langsom optrapning) og ikke har nået behandlingsmålet for LDL med 

ezetimib alene”. 

 

Vi vurderer, at Nilemdo har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt på en velafgrænset indikation og at den 

behandlingsmæssige værdi for Nilemdo står i rimeligt forhold til prisen, når lægemidlet anvendes til patienter 

omfattet af vores forslag til klausul.   

 

I vores vurdering af, at Nilemdo har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt, lægger vi vægt på, at Nilemdo 

er godkendt til behandling af primær hyperkolesterolæmi eller blandet dyslipidæmi som supplement til diæt i 

kombination med et statin eller et statin med andre lipidsænkende lægemidler, hos personer, der ikke kan 

opnå de ønskede mål for LDL-kolesterol med den maksimalt tolererede dosis af et statin, samt godkendt til 

behandling af patienter med konstateret eller med høj risiko for aterosklerotisk kardiovaskulær sygdom til re-

ducering af kardiovaskulær risiko ved sænkning af LDL, som et supplement til korrektion af andre risikofaktorer 

hos patienter, der får den maksimale tolererede dosis af et statin med eller uden ezetimib, samt alene eller i 

kombination med ezetimib hos patienter, der er statinintolerante, eller for hvem et statin er kontraindiceret.1 
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Vi lægger endvidere vægt på, at studier viser, at bempedoinsyre alene1,20,21,22 eller i tillæg til ezetimib1,23 med-

fører en signifikant reduktion af LDL-kolesterol på 15,1% - 28,5% hos patienter med atherosklerotisk 

kardiovaskulær sygdom og/eller heterozygot familiær hyperkolesterolæmi, som er i maksimalt tolereret 

statinbehandling eller som er statinintolerante sammenlignet med placebo. Vi lægger også vægt på, at bem-

pedoinsyre medfører en signifikant reduktion af MACE hos patienter med statinintoleransg og aterosklerotisk 

kardiovaskulær sygdom eller høj kardiovaskulær risiko sammenlignet med placebo.24,25  

 

Der er for nuværende ingen danske behandlingsvejledninger, der nævner bempedoinsyre, hvorfor vi har lagt 

vægt på anbefalingerne fra European Society of Cardiology17,18, hvor bempedoinsyre i tillæg til ezetimib anbe-

fales til statinintolerante patienter med aterosklerotisk perifer arteriel og aortasygdom (PAAD) og høj 

kardiovaskulær risiko eller kronisk koronart syndrom, som ikke når behandlingsmålet for LDL med ezetimib. 

European Society of Cardiology angiver, at tillæg af bempedoinsyre bør overvejes hos patienter med kronisk 

koronart syndrom, der ikke når behandlingsmålet for LDL ved kombinationsbehandling med statin og ezetimib 

i maksimalt tolerede doser.18 Vi bemærker dog, at der er begrænset evidens for at anbefale tillæg af bempe-

doinsyre til patienter med kronisk koronart syndrom, da data stammer fra ekspertkonsensus og/eller mindre 

studier, retrospektive studier og/eller registerundersøgelser. 

 

Vi vurderer, at behandlingsprisen på 24,00 kr. per daglig dosis for Nilemdo alene står i et rimeligt forhold til 

den behandlingsmæssige værdi for patienter omfattet af vores forslag til klausul: ”Patienter, der ikke har nået 

behandlingsmålet for LDL på maksimalt tolereret dosis af atorvastatin eller rosuvastatin i kombination med 

ezetimib, eller som har dokumenteret statinintolerans (har afprøvet mindst tre forskellige statiner i laveste dosis 

med langsom optrapning) og ikke har nået behandlingsmålet for LDL med ezetimib alene”.  

 

Ansøger har søgt om generelt tilskud, hvilket betyder, at alle patienter omfattet af den godkendte indikation vil 

være omfattet af et sådant generelt uklausuleret tilskud. Vi vurderer imidlertid, at behandlingsprisen for Ni-

lemdo ikke står i et rimeligt forhold til den behandlingsmæssige værdi for patienter, der har forsøgt behandling 

med de mindre potente statiner, simvastatin eller pravastatin. Ved vores vurdering lægger vi vægt på anbefa-

lingerne fra Dansk Cardiologisk Selskab6 og Dansk Selskab for Almen Medicin12 om at anvende de mest 

potente statiner, atorvastatin eller rosuvastatin, som førstevalg. Vi vurderer også, at behandlingsprisen for 

Nilemdo ikke står i et rimeligt forhold til den behandlingsmæssige værdi for patienter med mistænkt, men ikke 

dokumenteret, statinintolerans, idet statinintolerans i studierne24,25 blev defineret som patienter, der ikke kan 

tage statiner på grund af uacceptable bivirkninger.  

 

Vi finder udelukkende, at behandling med Nilemdo er rationel for patienter med forhøjet LDL-kolesterol med 

behov for medicinsk behandling, der, inden behandling med bempedoinsyre iværksættes, har forsøgt billigere 

anbefalet behandling med et af de mest potente statiner, atorvastatin eller rosuvastatin, i kombination med 

ezetimib, som i monoterapi koster 0,37-1,78 kr. per daglig dosis. 

 

I forhold til patienter med statinintolerans finder vi udelukkende, at behandling med Nilemdo er rationel for 

patienter, der har afprøvet mindst tre forskellige statiner i laveste dosis med langsom optrapning for at doku-

mentere, at patienten reelt har statinintolerans og derudover præciserer vi i klausulen, at disse patienter ikke 

har nået behandlingsmålet for LDL med ezetimib alene. Dette er i overensstemmelse med de gældende be-

handlingsvejledninger fra Dansk Cardiologisk Selskab6, Dansk Selskab for Almen Medicin12 og Medicinrådet13. 

I vores klausulforslag præciserer vi, at patienten skal have dokumenteret statinintolerans, da en statusartikel19 

fra Ugeskrift for læger fra 2015 om statinintolerans i register-og observationsstudier har fundet, at der er en 

prævalens på 7-29% af statinassocierede muskelgener, og at patienter, som har disse gener, i højere grad er 

tilbøjelige til at afbryde deres behandling. Incidensen af bivirkninger synes imidlertid at være højere i klinisk 

praksis, hvor især muskelgener kan være en klinisk udfordring. Derudover skriver Dansk Cardiologisk 

                                                 
g Statinintolerans var defineret som patienter, der ikke kan tage statiner på grund af uacceptable bivirkninger.  
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Selskab6, at klager over bivirkninger ved statinbehandling er en udfordring i klinisk praksis, ligesom 

Medicinrådet13 skriver, at der i klinisk praksis er et varierende antal patienter i behandling med statin, som 

oplever dårligt definerede muskelrelaterede smerter, andet ubehag eller andre generende bivirkninger, hvilket 

medfører ophør med statinbehandling. Det er derfor afgørende, at statinintoleransen er dokumenteret hos hver 

enkelt patient. 

 

Vi har i vores klausulforslag ikke præciseret, om patienterne har primær hyperkolesterolæmi, blandet hyper-

kolesterolæmi eller etableret kardiovaskulær sygdom, da behandlingsvejledningerne anbefaler, at alle patien-

ter med behov for medicinsk behandling forsøger de mest potente statiner og ezetimib, uanset årsagen til det 

forhøjede LDL-kolesterol. Det afgørende er, at patienten ikke har nået behandlingsmålet for LDL for den kon-

krete indikation på den anbefalede behandling. 

 

Vi er opmærksomme på, at anionbytteren colestyramin har klausuleret tilskud til ’’Patienter med behandlings-

krævende hyperlipidæmi, hvor statinbehandling har vist sig utilstrækkelig, eller hvor patienten ikke tåler stati-

ner” og at denne behandling, som anbefales af Dansk Cardiologisk Selskab6 som 3. valg efter statin og eze-

timib, koster 17,44 – 34,88 kr. per daglig dosis. Da de gældende behandlingsvejledninger ikke nævner bem-

pedoinsyre og da effekten af colestyramin og bempedoinsyre formentlig er på niveau med hinanden - redu-

cerer LDL med henholdsvis 14-35% (24% i gennemsnit) og 18-25% - og da behandlingspriserne for de to 

lægemidler i øvrigt er på niveau med hinanden, finder vi ikke, at patienterne skal forsøge behandling med 

anionbytter, før patienten kan få tilskud til bempedoinsyre. 

 

Vi anbefaler, at Lægemiddelstyrelsen følger forbruget af Nilemdo, herunder om behandling med Nilemdo bliver 

iværksat udenfor vores forslag til klausul til patienter, der ikke har forsøgt de mest potente statiner eller pati-

enter, hvor statinintolerans ikke er dokumenteret ved afprøvning af mindst tre forskellige statiner i laveste dosis 

med langsom optrapning. 

 

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gør sig gældende for Nilemdo, som betyder, at lægemidlet ikke kan få 

generelt klausuleret tilskud til vores forslag til klausul. 

 

 

 

 

Med venlig hilsen 

 
Palle Mark Christensen 
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