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Sapropterin Dipharma (sapropterinum)
Prehled pro pripravek Sapropterin Dipharma a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Sapropterin Dipharma a k ¢emu se pouziva?

Sapropterin Dipharma je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k l1é¢bé vysoké hladiny fenylalaninu v krvi
u dospélych a déti vsech vékovych skupin s genetickymi poruchami fenylketonurii nebo deficitem
(nedostatkem) tetrahydrobiopterinu (BH4).

Pacienti s témito poruchami nedokazi zpracovat aminokyselinu fenylalanin z bilkovin pFijimanych
v potravé. V dlsledku toho se fenylalanin hromadi v krvi a dosahuje abnormalné vysoké hladiny, coz
vede k potiZzim s nervovym systémem.

Pripravek Sapropterin Dipharma obsahuje 1éCivou latku sapropterin a je to ,generikum®. Znamena to,
e pripravek Sapropterin Dipharma obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako
«referencni [éCivy pFipravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Kuvan. Vice informaci

o generikach naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Sapropterin Dipharma pouziva?

Pripravek Sapropterin Dipharma je dostupny ve formé rozpustnych tablet nebo prasku, ktery se
rozpusti ve vodé a vypije. Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi byt
zahdajena a provadéna pod dohledem |ékare, ktery ma zkusenosti s |écbou fenylketonurie a deficitu
BH4. Je dllezZité, aby pfi uzivani pripravku Sapropterin Dipharma pacienti pokracovali s dietou

s nizkym obsahem fenylalaninu a bilkovin. Pfijem fenylalaninu a bilkovin musi byt sledovan a upraven,
aby se zajistila kontrola hladiny fenylalaninu v krvi a nutri¢ni rovnovaha. Pripravek Sapropterin
Dipharma je urcen k dlouhodobému uzivani.

Uvodni dévka ptipravku Sapropterin Dipharma zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Davka se poté
upravi v zavislosti na hladinach aminokyselin v krvi, véetné fenylalaninu. Pfipravek Sapropterin
Dipharma se uZiva s jidlem kazdy den ve stejnou dobu, pfednostné rano. U n&kterych pacientt

s deficitem BH4 mdzZe byt pro zajisténi co nejlepsiho Udinku nutné rozdélit ddvku do dvou nebo ti
dil¢ich davek, které pacient uzivd béhem dne.

Uspokojiva odpovéd je definovana jako snizeni hladiny fenylalaninu v krvi alespon o 30 % nebo
dosazeni hladiny fenylalaninu stanovené Iékaifem. Pokud je tato odpovéd dosazena po jednom meésici
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IéCby, je pacient klasifikovan jako ,reagujici na 1é¢bu™ a v uzivani pfipravku Sapropterin Dipharma
mize pokracovat.

Vice informaci o pouzivani pripravku Sapropterin Dipharma naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Sapropterin Dipharma pisobi?

Vysoka hladina fenylalaninu v krvi je disledkem potiZi se $t&penim fenylalaninu prostfednictvim
enzymu s nazvem fenylalanin-hydroxylaza. Pacienti s fenylketonurii maji porusené formy tohoto
enzymu a pacienti s deficitem BH4 vykazuji nizkou hladinu BH4, coz je ,kofaktor", ktery tento enzym
potfebuje k Fddnému plsobeni.

Lé&iva latka v pFipravku Sapropterin Dipharma, sapropterin, je synteticka kopie BH4. U pacientl

s fenylketonurii plsobi tak, e zvySuje aktivitu porudeného enzymu, zatimco u pacientd s deficitem
BH4 nahrazuje chybéjici kofaktor. Tim napomaha obnovit schopnost enzymu pfeménit fenylalanin na
tyrosin a snizit tak hladinu fenylalaninu v krvi.

Jak byl pripravek Sapropterin Dipharma zkouman?

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pripravkem Kuvan, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Sapropterin Dipharma.

Stejné jako u vdech lé¢ivych piipravkd predlozila spole¢nost Udaje o kvalité pripravku Sapropterin
Dipharma. Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni*

s referen¢nim léc¢ivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny lécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Sapropterin Dipharma?

Jelikoz pripravek Sapropterin Dipharma je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim I[éCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Sapropterin Dipharma registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Sapropterin Dipharma je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Kuvan. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Kuvan pfinosy
pfipravku Sapropterin Dipharma prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Sapropterin Dipharma?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Sapropterin Dipharma, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych ptipravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Sapropterin Dipharma pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Sapropterin Dipharma
jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Sapropterin Dipharma

Dalsi informace o pripravku Sapropterin Dipharma jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sapropterin-dipharma. Na internetovych
strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim IéCivém pripravku.
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