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O
Nitisinone MDK* o

nityzynon

dotyczacego leku Nitisinone MDK. Wyjasnia, jak Agencja ocenita le celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz wg@'kéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowanb'l ku Nitisinone MDK.

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego WOzdama Oceniajacego (EPAR)

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat st @ina leku Nitisinone MDK nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z le m lub farmaceuta.
3V

Co to jest produkt Nitisinone M@ i w jakim celu sie go stosuje?

LD

Nitisinone MDK jest lekiem stosowal leczeniu dziedzicznej tyrozynemii typ 1 (HT-1). Jest to
rzadka choroba, w ktérej organlzms\le jest w stanie catkowicie roztozy¢ aminokwasu tyrozyny, w

wyniku czego powstajq szkodl%@substanqe przez co przyczynia sie do ciezkiej niewydolnosci watroby
i raka watroby. ‘Q

Nitisinone MDK stosu;e\k rownoczesnle z dietg ograniczajacg spozycie aminokwasow: tyrozyny i
fenyloalaniny. Te aptfn\o wasy wystepujg zazwyczaj w biatku pokarméw i napojéw.

O
Nitisinone MDK\@zt lekiem generycznym. Oznacza to, ze Nitisinone MDK zawiera te sama substancje
czynna i dzm@ taki sam sposdb jak lek referencyjny o nazwie Orfadin, ktory jest juz dopuszczony do

obrotu w I Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w
dok ie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Nitisinone MDK zawiera substancje czynng nityzynon.

1 Produkt znany wczeéniej pod nazwa Nitisinone MendeliKABS
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Jak stosowac produkt Nitisinone MDK?

Nitisinone MDK wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac

i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z HT-1. Leczenie nalezy rozpoczaé
mozliwie najwczesniej, a dawke leku Nitisinone MDK dostosowa¢ do reakcji organizmu pacjenta i jego
masy ciata.

Lek Nitisinone MDK jest dostepny w postaci kapsutek (2 mg, 5 mg i 10 mg). Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 1 mg na kilogram masy ciata na dobe. Kapsutki zazwyczaj potyka sie w catosci albo
mozna je otworzy¢ i ich zawartos¢ bezposrednio przed podaniem wymieszac z niewielkg iloscig wody
lub mieszanki dietetycznej. \\')

Lek Nitisinone MDK jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Pacjenci powinni by¢ \é
monitorowani przynajmniej co sze$¢ miesiecy. O

Jak dziata produkt Nitisinone MDK? X
N

Tyrozyna jest rozktadana w organizmie przez kilka enzymoéw. Pacjenci z HT-1 ®majq jednego z tych
enzymdw, wiec ich organizmy nie usuwajg we wtasciwy sposdb tyrozyny, | przeksztatcajg ja w
szkodliwe substancje. Substancja czynna produktu Nitisinone MDK, nit@non, blokuje enzym, ktory
przeksztatca tyrozyne w szkodliwe substancje. Jednak ze wzgledu na(tysze podczas leczenia
produktem Nitisinone MDK nieprzetworzona tyrozyna odktada si rganizmie, pacjenci powinni
stosowac specjalng diete ubogg w tyrozyne. Dieta powinna bycgﬁmlez uboga w fenyloalanine, gdyz
przeksztatca sie ona w organizmie w tyrozyne.

. \QJQ
Jak badano produkt Nitisinone MDK? $()
Przeprowadzono juz badania nad korzysciami |@ iem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych wskazaniach dla leku refere go, produktu Orfadin, i powtarzanie ich dla leku
Nitisinone MDK nie jest konieczne.

Jak w przypadku kazdego leku firma { (\kaza%a badania jakosci leku Nitisinone MDK. Firma
przeprowadzita réwniez badanie, orym wykazano, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sq bi nowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organi?@ie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i&ﬁ;\?ko wigzg sie ze stosowaniem produktu Nitisinone MDK?

Poniewaz Nitis@ MDK jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjn znaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadk u referencyjnego.

Na(ih(klej podstawie zatwierdza sie produkt Nitisinone MDK?

Europejska Agencja Lekow uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek Nitisinone MDK
charakteryzuje sie poréwnywalna jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Orfadin. Dlatego
tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Orfadin — korzysci przewyzszajq
rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Nitisinone MDK do
stosowania w Unii Europejskiej.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Nitisinone MDK?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nitisinone MDK w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Nitisinone MDK:

W dniu 24 sierpnia 2017 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Nitisinone MendeliKABS do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 3 pazdziernik 2017 @zwe
produktu zmieniono na Nitisinone MDK. \é

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Nitisinone MDK znajduje sie na stronie intggnetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public)assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktenisNitisinone MDK
nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktow &ste z lekarzem lub

farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znaj & ie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2017.
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