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Nityr (nitizinon)
A Nityr nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték az
EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Nityr és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nityr-t az 6rokletes, 1-es tipusu tirozinémia (HT-1) kezelésére alkalmazzak. Ez egy ritka betegség,
amelyben a szervezet nem tudja teljes mértékben lebontani a tirozin aminosavat, és ezért olyan karos
anyagok keletkeznek, amelyek sulyos majproblémakat és majrakot okoznak.

A Nityr-t olyan diétaval egyitt alkalmazzak, amely korlatozza a tirozin és a fenilalanin aminosavak
bevitelét. Ezek az aminosavak altalaban az ételekben és italokban Iévé fehérjékben talalhatok.

A Nityr hatéanyagként nitizinont tartalmaz, és ,,generikus készitmény”. Ez azt jelenti, hogy a Nityr
ugyanolyan hatéanyagot tartalmaz és ugyanolyan médon hat, mint egy hasonl6, az EU-ban mar
engedélyezett, Orfadin nev( ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Nityr-t?

A Nityr csak receptre kaphatd, és a kezelést HT-1 kezelésében megfeleld gyakorlattal rendelkez6
orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie. A kezelést a lehet6 legkorabban meg kell kezdeni, a Nityr
adagjat pedig a beteg terapias valaszanak és testsllydnak megfeleléen kell beallitani.

A Nityr szajon at alkalmazandd, 10 mg-os tabletta formajaban kaphatd. Az ajanlott kezd6 adag napi
1 mg testtdmeg-kilogrammonként.

A Nityr hosszU tavu alkalmazasra szolgal. A betegeket legaldbb hathavonta ellenérizni kell.

Tovabbi informaciéért a Nityr alkalmazasarodl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nityr?

A szervezetben a tirozin lebontasat szamos enzim végzi. A HT-1 betegségben szenved6 betegek
szervezetében hianyzik ezen enzimek egyike, ezért a tirozin nem bomlik le megfeleléen, hanem karos
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anyagokka alakul at. A Nityr hatéanyaga, a nitizinon, meggatolja a tirozint karos anyagokka alakito
enzim mikodését. Mivel azonban az at nem alakitott tirozin a Nityr-kezelés alatt a szervezetben
marad, a betegeknél specialis, alacsony tirozintartalmu diétat kell alkalmazni. Ennek a diétanak
alacsony fenilalanin-tartalmunak is kell lennie, mivel a szervezetben a fenilalanin tirozinna alakul at.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Nityr-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyulé vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Orfadin-nal, igy ezeket a Nityr esetében nem sziikséges
megismeételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Nityr min6ségére vonatkozé vizsgalatokat nyujtott be. A
vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyégyszerrel valé biolégiai
egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Nityr alkalmazasa?

Mivel a Nityr generikus gyogyszer és biolégiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Nityr forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Nityr
minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Orfadin-nal.
Ezért az Eurdpai Gyogyszerigynodkségnek az volt a véleménye, hogy az Orfadin-hoz hasonléan a Nityr
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Nityr forgalomba hozatali engedélye
megadhaté az EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nityr biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nityr biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Nityr alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat —hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Nityr alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Nityr-rel kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacid a Nityr gyogyszerr6l az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. A referencia-

gyogyszerre vonatkozé informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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