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Nityr (nitisinon)
En oversigt over Nityr, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Nityr, og hvad anvendes det til?

Nityr er et laegemiddel, der anvendes til behandling af arvelig tyrosineemi type 1 (HT-1). Det er en
sjeelden sygdom, hvor kroppen ikke er i stand til fuldsteendigt at nedbryde aminosyren tyrosin. Derved
dannes der skadelige stoffer, som hober sig op i kroppen, hvilket medfgrer alvorlige leverproblemer og
leverkreeft.

Nityr anvendes i kombination med en diset med begraenset indtagelse af aminosyrerne tyrosin og
phenylalanin. Disse aminosyrer findes normalt i proteiner i fgdevarer og drikkevarer.

Nityr indeholder det aktive stof nitisinon og er et "generisk leegemiddel”. Det betyder, at Nityr
indeholder samme aktive stof og virker som et "referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i EU,
og som hedder Orfadin. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i
dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Nityr?

Nityr udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr iveerksaettes og overvages af laeger med erfaring
i behandling af HT-1. Behandlingen bgr indledes hurtigst muligt, og dosis af Nityr tilpasses patientens
behandlingsrespons og legemsveaegt.

Nityr fds som tabletter (10 mg), der tages gennem munden. Den anbefalede startdosis er 1 mg pr.
kilogram kropsveegt dagligt.

Nityr er beregnet til langtidsbehandling. Patienterne bgr kontrolleres mindst hver sjette maned.

For mere information om brug af Nityr se indleegssedlen, eller kontakt leegen eller apotekspersonalet.
Hvordan virker Nityr?

Tyrosin nedbrydes i kroppen af en raekke enzymer. Patienter med HT-1 mangler et af disse enzymer,
sa tyrosin ikke nedbrydes, som det skal, i deres krop, men i stedet omdannes til skadelige stoffer. Det
aktive stof i Nityr, nitisinon, blokerer et enzym, der omdanner tyrosin til skadelige stoffer. Det
uomdannede tyrosin forbliver dog i kroppen under behandlingen med Nityr, og patienterne skal derfor
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spise en seerlig dizet med lavt indhold af tyrosin. Diseten skal ogsa have lavt indhold af phenylalanin,
da dette omdannes til tyrosin i kroppen.

Hvordan blev Nityr undersggt?

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelaegemidlet Orfadin, og de behgver ikke at blive gentaget for Nityr.

Som for ethvert andet lsegemiddel har virksomheden fremlagt studier af kvaliteten af Nityr.
Virksomheden har desuden udfert et studie, der viser, at det er "biosekvivalent” med
referenceleegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Nityr?

Da Nityr er et generisk leegemiddel og er biosekvivalent med referencelaeegemidlet, anses dets fordele
og risici for at veere de samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Nityr godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s krav er pavist,
at Nityr er af sammenlignelig kvalitet og er biozekvivalent med Orfadin. Det var derfor agenturets
opfattelse, at fordelene ved Nityr opvejer de identificerede risici som for Orfadin, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Nityr?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Nityr.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brugen af Nityr lgbende overvaget. Indberettede
bivirkninger ved Nityr vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at beskytte
patienterne.

Andre oplysninger om Nityr

Yderligere information vedrgrende Nityr findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Information om referenceleegemidlet

findes ogsa pa agenturets websted.
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