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Ve

Co je pripravek Nityr a k cemu se pouziva?

Nityr je IéCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé hereditarni tyrosinemie typu 1. Jedna se o vzacné
onemocnéni, pfi kterém neni t&lo schopno UpIné rozlozit aminokyselinu tyrosin, a v disledku toho se
vytvareji skodlivé Iatky, coz zplsobuje zavazné jaterni potize a rakovinu jater.

PFi uzivani pripravku Nityr se dodrzuje dieta, kterda omezuje prisun aminokyselin tyrosinu a
fenylalaninu. Tyto aminokyseliny se bézné nachdazeji v bilkovinach obsaZzenych v potravé a napojich.

Pripravek Nityr obsahuje IéCivou latku nitisinon a je to ,,generikum®. Znamena to, Ze pripravek Nityr
obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Gcinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é¢ivy pripravek®, ktery
je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Orfadin. Vice informaci o generickych |éCivych pfipravcich
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Nityr pouziva?

Vydej pripravku Nityr je vazan na |ékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat Iékar, ktery ma
zkudenosti s 1é&bou pacientl s HT-1. Lé¢ba by méla byt zahajena co nejdFive, pfi¢emz davku pripravku
Nityr je tfeba prizplsobit reakci pacienta na Ié&bu a jeho télesné hmotnosti.

Pripravek Nityr je dostupny ve formé 10mg tablet, které se uzivaji Usty. Doporucena pocatecni davka
je 1 mg na kilogram télesné hmotnosti denné.

PFipravek Nityr je uréen k dlouhodobému pouziti. Pacienti by méli nejméné kazdych 6 mésicl
absolvovat kontrolu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nityr naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Nityr pasobi?

Tyrosin se v téle rozklada pomoci celé fady enzym{. Pacienti s HT-1 maji nedostatek jednoho z téchto

enzymd, takZe tyrosin se nalezité neodstrafiuje a preméfuje se na $kodlivé latky. LéCiva latka
v pripravku Nityr, nitisinon, blokuje enzym, ktery pfeménuje tyrosin na sSkodlivé latky. Vzhledem
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k tomu, Ze nepfemé&nény tyrosin v téle v pribéhu lé&by pFipravkem Nityr z(stava, viak museji pacienti
dodrzovat specialni dietu s nizkym obsahem tyrosinu. Tato dieta musi mit rovnéz nizky obsah
fenylalaninu, nebot ten se v téle méni na tyrosin.

Jak byl pripravek Nityr zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Orfadin, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Nityr.

Stejné jako u vsech Ié¢ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Nityr. Spole¢nost
provedla také studii, ktera prokazala, zZe tento pfipravek je bioekvivalentni s referencnim I[é¢ivym
pripravkem. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny I&cCivé latky

v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Nityr?

Jelikoz pripravek Nityr je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym pfipravkem, jeho
prinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho léc¢ivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Nityr registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Nityr je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Orfadin.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Orfadin pfinosy pfipravku Nityr
prevy$uji zjisté&na rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nityr?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Nityr, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych pripravkd, udaje o pouzivani pFipravku Nityr jsou pribézné sledovany. Nezadouci
ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Nityr jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera
nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nityr

Dals3i informace k pripravku Nityr jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pripravku.
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