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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Nitisinone MDK. Objasnuje, jakym zx&m agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci Q ku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakt dy o tom, jak pfFipravek Nitisinone
MDK pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFl’p;amitisinone MDK, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého | \ 1ékarnika.
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Co je Nitisinone MDK a k ce pouziv

Ve

Nitisinone MDK je |éCivy priprave @; se pouziva k |é¢bé dédicné tyrosinemie typu 1 (HT-1). Jedna
se o0 vzacné onemocneéni, pii neni télo schopno Uplné rozloZit aminokyselinu tyrosin a
v disledku toho se vytva ivé latky, co? zpUsobuje zavazné jaterni potize a rakovinu jater.

Pfi uzivani pripravku Ni%ne MDK se dodrZuje specialni dieta, kterd omezuje pfisun aminokyselin
tyrosinu a fenylalaginu. Tyto aminokyseliny se bézné nachazeji v bilkovinach obsazenych v potravé a
napojich. *

PFl’praveI‘ Niisinohe MDK je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Nitisinone MDK obsahuje stejnou
IéCivou 13 a pUsobi stejné jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan,
a sicvavek Orfadin. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek

a odpovedi zde

Pripravek Nitisinone MDK obsahuje 1éCivou latku nitisinon.
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Jak se pripravek Nitisinone MDK pouZziva?

Vydej pripravku Nitisinone MDK je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by méli zahajit a sledovat Iékafri,
ktefi maji zkusenosti s [é¢bou HT-1. LéCba by méla byt zahajena co nejdfive, pficemz davku prFipravku
Nitisinone MDK je tieba prizplsobit reakci pacienta na lé¢bu a jeho télesné hmotnosti.

Pripravek Nitisinone MDK je k dispozici ve formé tobolek (2 mg, 5 mg a 10 mg). Doporucena pocatecni
davka je 1 mg na kilogram télesné hmotnosti jednou denné. Tobolky se obvykle polykaji vcelku, ale je
mozné je otevrit a jejich obsah bezprostfedné pred pozitim rozmichat v malém mnozZstvi vody nebo

v predepsané dietni stravé.

Pripravek Nitisinone MDK je urcen k dlouhodobému uzivani. Pacienti by méli nejméné kaidg/chQ

mésicd absolvovat kontrolu. @

Jak pripravek Nitisinone MDK ptsobi? O

Tyrosin se v téle rozkladd pomoci celé fady enzymU. Pacienti s HT-1 maji nedo
enzymd{, takZe tyrosin se naleZité nerozklada a preméfiuje se na Skodlivé Iéﬂx
v pripravku Nitisinone MDK, nitisinon, blokuje enzym, ktery preménuje ty%a Skodlivé latky.
Vzhledem k tomu, Ze nepfeménény tyrosin v téle v pribéhu lé¢by pFip@ itisinone MDK zUstava,
vS8ak museji pacienti dodrzovat specialni dietu s nizkym obsahem‘tyr inti. Tato dieta musi rovnéz
obsahovat malé mnoZstvi fenylalaninu, nebot ten se v téle mé@{yrosin.

Jak byl pripravek Nitisinone MDK zkoumén?@
Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v rdmci schvaleny p&itl’ jiz byly provedeny u referencniho
|éCivého pripravku Orfadin, pro pfipravek Nitisir\o?\ je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny I&Civy pfipra predlpzila spolecnost studie kvality i pro pfipravek
Nitisinone MDK. Spolecnost provedla také %které prokazala, ze pripravek Nitisinone MDK je
bioekvivalentni s referenc¢nim Iééiv?m%@em. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latkyymtele, a tudiz se u nich predpoklada stejny Ucinek.

Jaké jsou prinosy a i XFipravku Nitisinone MDK?

pfipravkem, jeho pfl'nos
pripravku.

o \<
Jelikoz ptipravek Nitisin {QD je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym
Qrizika se povaZuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho Iécivého

<
Na zék‘laﬁ}ﬁ:o byl pripravek Nitisinone MDK schvalen?

Evr ské@ntura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
proi& Ze pripravek Nitisinone MDK je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Orfadin. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Orfadin pfrinosy
pripravku Nitisinone MDK prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pripravek Nitisinone MDK byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Nitisinone MDK?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Nitisinone MDK, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Nitisinone MDK

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Nitisinone MendeliKABS platné v celé
Evropské unii dne 24. srpna 2017. Nazev tohoto IéCivého pfipravku se dne 3. Fijna 2017 zménil na
Nitisinone MDK.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Nitisinone MDK je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Nitisinone MDK naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro refe:en@éiv{/

pfipravek. ®

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2017.
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