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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z avilo Nitizinon MDK.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je Cila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljaniu iCnih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Nitizinon MDK&\niki preberejo navodilo za uporabo ali
se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. !

O

Kaj je zdravilo Nitizinon MDK in‘)e}aj se uporablja?

Zdravilo Nitizinon MDK se uporablja za* jenje dedne tirozinemije tipa 1 (HT-1). To je redka
bolezen, pri kateri telo ni sposobno_popolnoma razgraditi aminokisline tirozin, zaradi ¢esar nastajajo
Skodljive snovi, ki povzrocajo h ve z jetri, vklju¢no z rakom jeter.

Zdravilo Nitizinon MDK se ubx a skupaj z dieto, ki omejuje vnos aminokislin tirozin in fenilalanin.
Te aminokisline so obiéaeru otne v beljakovinah v hrani in pijaci.

Zdravilo Nitizinon } ~generi¢no zdravilo“. To pomeni, da vsebuje enako zdravilno ucinkovino in
ima enak nacin d ja kot ,referenc¢no zdravilo®“, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer
zdravilo Orfadj vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki
je na volj @'

aﬁb inon MDK vsebuje zdravilno uinkovino nitizinon.
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Kako se zdravilo Nitizinon MDK uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede in nadzoruje le
zdravnik, ki ima izkuSnje z zdravljenjem bolnikov z dedno tirozinemijo tipa 1. Zdravljenje je treba
zaceti ¢im prej, odmerek zdravila pa je treba prilagoditi bolnikovemu odzivu in telesni masi.

Zdravilo Nitizinon MDK je na voljo v obliki kapsul (2 mg, 5 mg in 10 mg). Priporoceni zacetni odmerek
znaSa 1 mg na kilogram telesne mase na dan. Kapsule se navadno pogoltnejo cele, vendar se lahko
odprejo, da se vsebina tik pred zauzitjem zmesSa z manjso koli¢ino vode ali formule.

Zdravilo Nitizinon MDK je namenjeno za dolgotrajno uporabo. Bolnike je treba pregledati vsaj viki'h

Sest mesecev. @

Kako zdravilo Nitizinon MDK deluje? @

Tirozin v telesu razgrajujejo Stevilni encimi. Bolniki z dedno tirozinemijo tipa 1 nimal an od teh

encimov, zato se tirozin v njihovem telesu ne razgradi ustrezno, ampak se pretv Skodljive snovi.
Zdravilna ucinkovina v zdravilu Nitizinon MDK, nitizinon, zavira encim, ki pre ja tirozin v Skodljive
snovi. Ker pa tirozin med zdravljenjem z zdravilom Nitizinon MDK ostane lesu, bolniki potrebujejo

V.

posebno dieto z nizko vsebnostjo tirozinov. Dieta mora vsebovati tudi@ nj fenilalanina, saj se ta v

o

telesu pretvori v tirozin.
Kako je bilo zdravilo Nitizinon MDK raziskaneo-

étudije o koristih in tveganjih zdravilne ucinkovine pri d @h nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Orfadin, zato jih ni treba pon inZa zdravilo Nitizinon MDK.

Kot to velja za vsako zdravilo, je druzba zagotové dije o kakovosti zdravila Nitizinon MDK. Opravila

je tudi Studijo, ki je pokazala, da je zdravilo=bielosKo enakovredno referen¢nemu zdravilu. Dve zdravili
sta biolosko enakovredni, kadar dosegata ravni zdravilne ucinkovine v telesu in imata zato po
pricakovanjih enak ucinek. l

Kak3ne so koristi in tve e@a povezani z zdravilom Nitizinon MDK?

*
Ker je zdravilo Nitizinon MD
njegove koristi in tveganja\e

eri¢no zdravilo in je bioloSko enakovredno referenénemu zdravilu, so
i kot pri referenc¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo %Qlo Nitizinon MDK odobreno?

Evropska age@ za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Niti2i MDK primerljivo raven kakovosti kot referencno zdravilo Orfadin ter da mu je
biolgs movredno. Zato je menila, da njegove koristi enako kot pri zdravilu Orfadin odtehtajo
znamanja. Priporocila je, da se zdravilo Nitizinon MDK odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Nitizinon MDK?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Nitizinon MDK
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za njegovo uporabo.
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Druge informacije o zdravilu Nitizinon MDK

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Nitizinon MendeliKABS, veljavno po vsej
Evropski uniji, izdala 24. avgusta 2017. Ime zdravila je bilo 3. oktober 2017 spremenjeno v Nitizinon
MDK.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Nitizinon MDK je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Nitizinon MDK preberite navodilo za uporabo (ki je prav
tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je tudi na voljt%,

spletni strani agencije.
Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2017. O®
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