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Nityr (nitizinona)
O prezentare generala a Nityr si de ce este autorizat acest medicament in UE

Ce este Nityr si pentru ce se utilizeaza?

Nityr este un medicament utilizat Tn tratamentul tirozinemiei ereditare de tip 1 (TE-1). Aceasta este o
boald rara in care organismul nu poate sa descompuna complet aminoacidul tirozina, ceea ce duce la
formarea unor substante nocive care cauzeaza afectiuni hepatice grave si cancer la ficat.

Nityr se utilizeaza impreuna cu un regim alimentar care limiteaza consumul aminoacizilor tirozina si
fenilalanina. Acesti aminoacizi se gasesc in mod normal in proteinele din alimente si bauturi.

Nityr contine substanta activa nitizinona si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Nityr
contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat
deja in UE, denumit Orfadin. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi

documentul cu intrebari si réspunsuri disponibil aici.
Cum se utilizeaza Nityr?

Nityr se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de medici cu experientd in tratarea pacientilor cu TE-1. Tratamentul trebuie inceput cat
mai devreme, iar doza de Nityr trebuie ajustata in functie de raspunsul si de greutatea pacientului.

Nityr este disponibil sub forma de capsule de 10 mg cu administrare orald. Doza initiald recomandata
este de 1 mg pe kg de greutate corporala pe zi.

Nityr este destinat utilizarii pe termen lung. Pacientii trebuie controlati cel putin o data la sase luni.
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nityr, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nityr?

Tirozina este descompusa in organism de o serie de enzime. Pacientilor cu TE-1 le lipseste una dintre
aceste enzime, astfel incat tirozina nu se elimina corespunzator si se transforma in substante nocive.
Substanta activa din Nityr, nitizinona, blocheaza o enzima care transforma tirozina in substante nocive.
Deoarece tirozina netransformata ramane insa in organism pe durata tratamentului cu Nityr, pacientii
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trebuie sa tina un regim alimentar special, sarac in tirozina. Regimul trebuie sa fie sarac si in
fenilalanina, deoarece aceasta se transforma in tirozina in organism.

Cum a fost studiat Nityr?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Orfadin, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Nityr.

Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Nityr. De
asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Nityr?

Avand in vedere ca Nityr este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost autorizat Nityr in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Nityr are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Orfadin. Prin urmare, agentia a
considerat c3, la fel ca in cazul Orfadin, beneficiile Nityr sunt mai mari decét riscurile identificate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nityr?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nityr, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Nityr sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Nityr sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare pentru
protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nityr

Informatii suplimentare cu privire la Nityr sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. De asemenea, pe site-ul agentiei pot
fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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